I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam kartridza
Omnitrope 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam kartridza

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam

Viens skiduma ml satur 3,3 mg somatropina* (Somatropinum) (atbilst 10 SV).

Viens kartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 5 mg somatropina* (Somatropinum) (15 SV).
Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:

Sis zales satur 9 mg benzilspirta katra ml.
Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
Viens skiduma ml satur 6,7 mg somatropina* (Somatropinum) (atbilst 20 SV).
Viens Kkartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 10 mg somatropina* (Somatropinum) (30 SV).

* razots Escherichia coli, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Skidums ir dzidrs un bezkrasains.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zidaini, bérni un pusaudzi

- Augsanas traucgjumi nepietiekamas augsanas hormona sekrécijas del (augSanas hormona
deficits, AHD).

- Ar Teérnera sindromu saistiti augSanas traucgjumi.

- Ar hronisku nieru mazsp&ju saistiti augSanas traucgjumi.

- Augsanas traucgjumi (eso$a auguma standarta deviacija (SD) <-2,5 un SD attieciba pret vecaku
augumu < -1) maza auguma b&rniem/pusaudziem, kas dzimusi mazi gestacijas vecumam
(MGV) ar dzim$anas svaru un/vai garumu ar <- 2 standarta deviaciju (SD), kam nav
kompensgjosa augSanas pieauguma (augSanas atruma SD < 0 pedgja gada laika), sasniedzot
4 gadu vecumu vai vélak.

- Pradera-Villija (Prader-Willi) sindroma (PWS) gadijuma, lai uzlabotu aug$anu un kermena
uzbtvi. PWS diagnoze jaapstiprina ar atbilstoSu genétisko parbaudi.

Pieaugusie

- Aizstajterapija pieaugusiem ar izteiktu augSanas hormona deficTtu.

- Sakums pieauguso vecumd: pacienti, kuriem ir smags augSanas hormona deficits, kas saistits ar
vairaku hormonu deficitu, kura iemesls ir zinama hipotalama vai hipofizes slimiba, un kuriem ir
vismaz viens zinams hipofizes hormona deficits, iznemot prolaktinu. Siem pacientiem javeic
atbilstoss dinamiskais tests, lai diagnosticétu vai izsl€gtu augsanas hormona deficttu.

- Sakums bérniba: pacienti, kuriem berniba konstatets augSanas hormona deficits iedzimta,
genétiska, iegiita vai idiopatiska iemesla d€l. Pacientiem, kuriem AHD sacies bérna vecuma,
augSanas hormona sekrécijas sp&ju vajadzetu atkartoti izvertet peéc longitudinalas augsanas



apstasanas. Pacientiem, kuriem pastaviga AHD iesp&jamiba ir augsta, t.i., iedzimta slimiba vai
sekundars AHD pé&c hipotalama-hipofizes slimibas vai insulta, insulinam Iidziga augSanas
faktora-1 (IGF-I) koncentracija SD < -2 p&c augSanas hormona terapijas atcelSanas vismaz uz
4 ned€lam jauzskata par pietiekoSu pieradijumu izteiktam AHD.

Pargjiem pacientiem javeic IGF-I analize un viens augSanas hormona stimulacijas tests.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Diagnoze jauzstada, un terapija ar somatropinu jauzsak un jakontrol€ arstam ar atbilstosu kvalifikaciju
un pieredzi pacientu ar augSanas traucgjumiem diagnostic€Sana un arsteésana.

Devas

Pediatriskd populdcija
Devas un lietoSanas shéma katram pacientam japielago individuali.

Nepietiekamas augsanas hormona sekrécijas izraisiti augsanas traucéjumi pediatriskiem pacientiem
Parasti ieteicama deva ir 0,025 - 0,035 mg/kg kermena masas diend vai 0,7 - 1,0 mg/m? kermena
virsmas laukuma diena. Ir lietotas pat lielakas devas.

Ja bérniba sacies AHD turpinas pusaudza vecuma, arstéSana jaturpina, 1idz pilniba beigusies fiziska
attistiba (piem., noformé&jusies kermena uzbiive, kaulu masa). Veicot kontroli, viens no terapijas
mérkiem parejas perioda ir normalas maksimalas kaulu masas sasnieg$ana, kas defingta ka

T skaitlis > -1 (t.1., standartiz&ts attieciba pret picauguso vidéjo maksimalo kaulu masu, kas noteikta,
izmantojot dualas energijas rentgenstaru absorbciometru, nemot véra dzimumu un rasi). Ieteikumus
par devam skatiet apakSpunkta par pieaugusajiem talak teksta.

Pradera-Villija sindroma (PWS) gadijumd, lai uzlabotu augSanu un kermena uzbiivi pediatriskiem
pacientiem

Parasti ieteicama deva ir 0,035 mg/kg kermena masas diena vai 1,0 mg/m? kermena virsmas laukuma
diena. Dienas deva nedrikst parsniegt 2,7 mg. Arsté$anu nedrikst veikt pediatriskiem pacientiem, kuru
augSanas atrums ir mazaks, neka 1 cm gada, un kuriem sagaidama driza epifizu slégSanas.

Augsanas traucéjumi Térnera sindroma gadijuma
Ieteicama deva ir 0,045 - 0,050 mg/kg kermena masas diena vai 1,4 mg/m? kermena virsmas laukuma
diena.

AugSanas traucéjumi hroniskas nieru mazspéjas gadijuma

leteicama deva ir 0,045 - 0,050 mg/kg kermena masas diena (1,4 mg/m? kermena virsmas laukuma
diena). Ja augSanas atrums ir parak 1ens, vartu biit nepiecieSamas lielakas devas. P&c seSu me&nesu
arst€Sanas var biit nepiecieSams pielagot devu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

AugSanas traucéjumi maza auguma bérniem/pusaudziem, kas dzimusi mazi gestdcijas vecumam
(MGYV)

Parasti ieteicama deva ir 0,035 mg/kg kermena masas diena (1 mg/m? kermena virsmas laukuma
diena), [idz sasniegts mérka augums (skatit 5.1. apakS$punktu). ArstéSana japartrauc pec pirma gada
terapijas, ja augSanas atruma SD ir mazaks par + 1. Arsté3ana japartrauc, ja augSanas atrums ir

< 2 cm/gada un, ja apstiprinas, ka kaulu vecums ir > 14 gadiem (meiteném) vai > 16 gadiem (z&niem),
kas atbilst epifizealo augSanas platniSu slegsanas laikam.



Devu ieteikumi pediatriskiem pacientiem

Indikacijas Deva (mg/kg lgefmel,la Deva'(rng/rn2 .l,(er_mel,la
masas diena) virsmas diena)

Augsanas hormona deficits 0,025 - 0,035 0,7-1,0

Pradera-Villija sindroms 0,035 1,0

T&rnera sindroms 0,045 - 0,050 14

Hroniska nieru mazspgja 0,045 - 0,050 1,4

Beérni/pusaudzi, kas dzimus$i mazi gestacijas

vecumam (MGV) 0,035 10

Pieaugusi pacienti ar augSanas hormona deficitu

Pacientiem, kuriem augSanas hormona terapija tiek turpinata pec bérniba konstateta AHD, ieteicama
terapijas atsakSanas deva ir 0,2 - 0,5 mg diena. Deva japalielina vai jasamazina pakapeniski, atbilstosi
katra pacienta individualajai nepiecieSamibai, ko nosaka IGF-I koncentracija.

Pieaugusajiem, kuriem AHD sacies picauguso vecuma, terapija jasak ar mazu devu — 0,15 - 0,3 mg
diena. Deva japalielina pakapeniski, atbilstosi katra pacienta individualajai nepiecieSamibai, ko nosaka
IGF-I koncentracija.

Abos gadijumos arst€Sanas merkim jabiit insulinam I1dziga augsanas faktora (IGF-I) koncentracijas
Iimenim, kas ir 2 SD robezas, atbilstosi vecuma vidgjiem raditajiem. Pacientiem, kam arsteéSanas
sakuma ir normala IGF-I koncentracija, augSanas hormons jalieto, lidz tiek sasniegta IGF-I augstaka
normas robeza, bet neparsniedzot 2 SD. Devas titréSanai var nemt vera art klinisko atbildes reakciju un
blakusparadibas. Zinams, ka ir pacienti ar AHD, kuru IGF-I koncentracija nenormalizgjas, neskatoties
uz labu kltnisko atbildes reakciju, un tadé] viniem nav nepieciesama devas palielina$ana. Balstdeva
reti parsniedz 1,0 mg diena. Sieviet€ém var biit nepiecie$ama liclaka deva neka virieSiem, bet viriesi
laika gaita uzrada paaugstinatu jutibu pret IGF-I. Tas nozimg, ka sievietem, pasi tam, kuras lieto
iekskigi estrogénu aizstajterapiju, ir lielaks risks sanemt mazaku terapijas devu, neka nepiecieSams,
savukart virieSiem — sanemt lielaku terapijas devu, neka nepiecieSams. Tadel augSanas hormona devas
precizitate jakontrolg ik péc 6 ménesiem. Ta ka normali fiziologiska augSanas hormona sekrécija ar
vecumu samazinas, var biit nepiecieSama mazaka deva.

]_pa§as pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Pacientiem, vecakiem par 60 gadiem, terapija jasak ar devu 0,1 - 0,2 mg diena, un deva pakapeniski
japalielina, atbilstosi katra pacienta individualajai nepiecie$samibai. Jalieto minimala efektiva deva.
Balstdeva Siem pacientiem reti parsniedz 0,5 mg diena.

LietoSanas veids

Injekcija ir jaievada subkutani, mainot injekciju vietas, lai samazinatu lokalas lipoatrofijas risku.
Ieteikumus par lietosanu un rikosanos skatit 6.6. apak$punkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Somatropinu nedrikst lietot, ja ir audzgja aktivitates pazimes. Pirms augSanas hormonu terapijas
uzsaksSanas intrakranialajiem audzgjiem jabiit neaktiviem un jabit pabeigtai pretaudzgja terapijai. Ja

noveérojamas audz€ja augSanas pazimes, arstéSana ir japartrauc.

Somatroptnu nedrikst lietot augSanas veicinasanai berniem ar slégtam epifizém.



Ar somatropinu nedrikst arstét pacientus ar akiitam kritiskam slimibam un komplikacijam péc atklatas
sirds operacijas, abdominalas kirurgiskas operacijas, daudzam traumam, akiitu elpo$anas mazspé&ju vai
lidzigiem traucgjumiem (informaciju par pacientiem, kas sanem aizstajterapiju,

skatit 4.4. apakSpunkta).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo dienas devu (skatit 4.2. apaks$punktu).

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Hipoadrenalisms

Somatropina terapijas uzsakSana var inhib&t 11BHSD-1 un samazinat kortizola koncentraciju seruma.
Ar somatropinu arstétiem pacientiem var tikt atklata ieprieks§ nediagnosticéta centrala (sekundara)
virsnieru mazspéja, kad nepiecieSama glikokortikoidu aizstajterapija. Turklat pacientiem, kuriem
ieprieks diagnosticeta virsnieru mazspgja un kuri sanémusi glikokortikoidu aizstajterapiju, var biit
nepiecieSams paaugstinat balstdevu vai stresa devas, uzsakot arstéSanu ar somatropiu (skatit 4.5.
apak$punktu).

LietoSana ar peroralu estrogénu terapiju

Ja sieviete, kura lieto somatropinu, uzsak peroralu estrogénu terapiju, var biit nepiecieSams palielinat
somatropina devu, lai uztur€tu seruma IGF-1 Iimeni vecumam atbilstosa normala Iimeni. Savukart, ja
sieviete, kura lieto somatropinu, partrauc estrogénu terapiju, var biit nepiecieSams samazinat
somatropina devu, lai izvairitos no paaugstinata augsanas hormona Iimena un/vai blakusparadibam
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Jutiba pret insulinu

Somatropins var samazinat jutibu pret insulinu. PE&c somatropina terapijas uzsakSanas pacientiem ar
cukura diab&tu, varétu biit nepiecieSams pielagot insulina devu. Pacienti ar diab&tu, glikozes
nepanesibu vai diabéta riska faktoriem somatropina terapijas laika riipigi jauzrauga.

Vairogdziedzera funkcija

Augsanas hormons palielina T4 parveidoSanos par T3 periferija, ka rezultata iespgjama T4
koncentracijas samazinasanas un T3 koncentracijas palielinaSanas seruma. Lai gan vairogdziedzera
hormonu Itmenis veseliem individiem periférija saglabajas references normas robezas, teorétiski
personam ar subklinisku hipotireoidismu var attistities hipotireoidisms. Tadg] vairogdziedzera funkcija
jakontrolg visiem pacientiem. Pacientiem ar hipopituitarismu, kas sanem standarta aizstajterapiju,
rupigi jakontrol€ augSanas hormona terapijas ietekme uz vairogdziedzera funkciju.

Neoplazmas
Gadijuma, kad sekundars augSanas hormona deficits radies laundabigas slimibas arsteSanas del,

ieteicams pieverst uzmanibu Jaundabiga procesa recidiva pazimém. Cilvékiem, kuriem berniba bijis
VEzis, zinots par paaugstinatu otra audzgja risku, ja pec pirma audzgja izarst€Sanas lietots somatropins.
Visbiezak sastopamais otrais audzgjs pacientiem, kuriem veikta galvas apstaroSana pirma audzgja
arst€Sanai, bijis intrakranials audzgjs, it pasi meningiomas.

Augsstilba kaula epifizes noslidéSana




Pacientiem ar endokriniem traucgjumiem, tostarp aug$anas hormona deficitu, biezak neka pargja
populacija noveéro epifizu patologisku novietojumu gizas locitavas. Pacienti, kuri somatropina
lietoSanas laika klibo, ir klmiski jaizmekIg.

Labdabiga intrakraniala hipertensija

Stipru vai atkartotu galvassapju, redzes traucgjumu, sliktas diisas un/vai vemsanas gadijuma ieteicama
fundoskopija, lai diagnosticgtu papillas tiisku. Ja papillas tiiskas diagnoze apstiprinas, jaapsver
labdabigas intrakranialas hipertensijas diagnozes iesp€ja un, ja nepiecieSams, japartrauc augsanas
hormona terapija. Paslaik nav pietieckamu pieradijumu, lai dotu Tpasu ieteikumu aug$anas hormona
terapijas turpinasanai pacientiem ar noverstu intrakranialu hipertensiju. Ja atsakta augSanas hormona
terapija, nepiecieSams ripigi noverot pacientu, vai nerodas intrakranialas hipertensijas simptomi.

Leik&émija

Nelielam skaitam pacientu ar augSanas hormona deficitu, no kuriem dazi sanéma somatropina terapiju,
zinots par leikeémiju. Tomer nav atklati pieradijumi, kas apstiprinatu leik€mijas sastopamibas biezuma
picaugumu augSanas hormona recipientiem bez predispozicijas faktoriem.

Antivielas

Nelielai dalai pacientu var veidoties antivielas pret Omnitrope. Omnitrope lietoSana izraisa antivielu
veidosanos aptuveni 1 % pacientu. So antivielu saistiSanas sp&jas ir zemas, un tas neietekmé augsanas
atrumu. Antivielas pret somatropinu janosaka katram pacientam, kuram nav zinams atbildes reakcijas
trikuma iemesls.

Pankreatits

Lai gan reti, jaapsver pankreatita diagnoze ar somatropinu arstétiem pacientiem, it Ipasi bérniem,
kuriem rodas sapes veédera.

Skolioze

Ir zinams, ka skolioze ir biezaka dazas pacientu grupas, kas arstétas ar somatropinu. Turklat jebkura
bérna strauja augSana var izraisit skoliozes progreséSanu. Nav pieradits, ka somatropins palielinatu
skoliozes biezumu vai smagumu. ArstéSanas laika jauzrauga skoliozes pazimes.

Akduta kritiska slimiba

Somatropina ietekme uz izveseloSanos pétita divos ar placebo kontrol&tos pétijumos, kuros piedalijas
522 kritiski slimi pieaugusi pacienti ar komplikacijam pé&c atklatas sirds operacijas, védera dobuma
operacijas, daudzam traumam vai akiitas elpoSanas mazspgjas. Tiem pacientiem, kas tika arsteti ar
5,3 vai 8 mg somatropina diena, mirstiba bija augstaka, salidzinot ar pacientiem, kas sanéma placebo,
proti, attieciba bija 42 % pret 19 %. Nemot véra iepriek§ min&to informaciju, $o grupu pacientus ar
somatropinu arstét nedrikst. Ta ka nav pieejama informacija par augSanas hormona aizstajterapijas
drosibu akditi kritiski slimiem pacientiem, $ai situacija jaizverte terapijas turpinasanas lietderiba,
saltdzinot ar iesp&jamo risku.

Visiem pacientiem, kam rodas cita vai [idziga akdta kritiska slimiba, jaizverte somatropina terapijas
lietderiba, salidzinot ar iesp&jamo risku.

Gados vecaki pacienti
Pieredze par lictoSanu pacientiem, vecakiem par 80 gadiem, ir ierobezota. Gados vecaki pacienti var
bt jutigaki pret Omnitrope iedarbibu, un tad€] viniem var biezak attistities blakusparadibas.




Pradera-Villija sindroms

Pacientiem ar PWS arstesanas laika vienmer jaievero zemas kaloritates digta.

Ir zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu, lietojot augSanas hormonu pediatriskiem pacientiem ar
PWS, kam bija viens vai vairaki no $adiem riska faktoriem: smaga aptaukoSanas (Siem pacientiem
svars/augums parsniedza 200 %), elpoSanas traucgumi anamnéz€ vai elpoSanas apstaSanas miega
laika vai neidentific€ta elpcelu infekcija. Pacientiem ar PWS un vienu vai vairakiem $adiem riska
faktoriem var but lielaks risks.

Pirms somatropina terapijas uzsakSanas pacienti ar PWS jaizmekIg, lai konstat&tu, vai viniem nav
augsgjo elpcelu obstrukcija, elposanas apstasanas miega laika vai elpcelu infekceijas.

Ja augsgjo elpcelu obstrukcijas izmekl€Sanas laika tiek atklatas novirzes no normas, pirms augsanas
hormona terapijas uzsaks$anas bérns janosiita pie ausu, kakla un deguna arsta (LOR) arsté$anai un
elposanas traucg€jumu noversanai.

Pirms terapijas uzsakSanas ar augSanas hormonu jaizverte elposanas apstasanas miega laika,
izmantojot visparatzitas metodes, piem&ram, polisomnografiju vai oksimetriju nakts laika, un, ja

pastav aizdomas par elposanas apstasanos miega laika, pacients jauzrauga.

Ja somatropina terapijas laika pacientam rodas augsgjo elpcelu obstrukcijas pazimes (tostarp
pastiprinata kraksana), arst€Sana japartrauc un javeic jauns augsejo elpcelu novertgjums.

Visiem pacientiem ar PWS japarbauda elposSanas apstasanas miega laika un, ja ir aizdomas par to,
pacienti janovero.

Pacienti janovero, vai nerodas elpcelu infekcijas pazimes, kas p&c iesp€jas atrak jadiagnosticg un
agresivi jaarste.

Visiem pacientiem ar PWS pirms augSanas hormona terapijas un tas laika janodro$ina efektiva
kermena masas kontrole.

Ilgstosas lietoSanas pieredze pieaugusiem un pacientiem ar PWS ir ierobezota.

Beérni, kas dzimuS§i mazi gestacijas vecumam

Beérniem/pusaudziem ar mazu augumu, kas dzimusi MGV, pirms arstéSanas sakuma jaizsledz citi
klmiski c€loni vai terapija, kas var€tu izskaidrot augSanas traucgjumus.

Pirms arst€Sanas un p&c tam ik gadu MGV bérniem/pusaudziem ieteicams noteikt tuksa dasa insulina
un glikozes koncentraciju asinis. Pacientiem ar palielinatu cukura diabgta risku (pieméram, diabg&ts
gimenes anamnézg, aptauko$anas, smaga insulina rezistence, Acanthosis nigricans) javeic peroralais
glikozes tolerances tests (PGTT). Ja skaidri redzams, ka attistas diabgts, augSanas hormonu nedrikst
lietot.

Pirms arst€Sanas un p&c tam divas reizes gada MGV bérniem/pusaudziem ieteicams noteikt IGF-I
Itmeni. Ja atkartotos me&rjjumos IGF-I Iimenis parsniedz +2 SD salidzinajuma ar vecuma un pubertates
stadijas references normu, IGF-I/IGFBP-3 attiecibu var nemt véra, pielagojot devu.

Pieredze, uzsakot terapiju MGV pacientiem pubertates sakuma stadija, ir ierobezota. Tadel nav
ieteicams uzsakt arstéSanu pubertates sakuma stadija. Pieredze, arst&jot pacientus ar Silvera-Rasela
(Silver-Russell) sindromu, ir ierobezota.

Maza auguma berniem/pusaudziem, kas dzimusi MGV, ar augSanas hormona terapiju iegtitais auguma
palielinajums dalgji var tikt zaud@ts, ja arst€Sanu partrauc, pirms sasniegts mérka augums.



Hroniska nieru mazspéja

Hroniskas nieru mazspgjas gadijuma nieru funkcijai pirms terapijas uzsakSanas jabiit samazinatai par
vairak neka 50 procentiem no normalas. Lai apstiprinatu augSanas traucgjumus, augsana janovero
vienu gadu pirms terapijas uzsaksanas. ST perioda laika jauzsak konservativa nieru mazsp&jas terapija
(kas ietver acidozes, hiperparatiroidisma un barojuma stavokla kontroli), un ta jaturpina arst€Sanas
laika.

Veicot nieres transplantaciju, arsté€Sana japartrauc.

Sobrid nav pieejami dati par sasniegto auguma garumu pacientiem ar hronisku nieru mazspgju, kas
arst€sana sanémusi Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml §kidums injekcijam satur benzilspirtu:
Sis zales satur 9 mg benzilspirta katra ml.
Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Benzilspirta intravenoza ievadiSana ir saistita ar nopietnam blakusparadibam un navi zidainiem
(smaksanas sindroms — gasping syndrome). Minimalais benzilspirta daudzums, kas izraisa toksicitati,
nav zinams.

Informé&jiet vecakus vai likumigo aizbildni, ka maziem bérniem (jaunakiem par 3 gadiem) bez arsta
vai farmaceita atlaujas nelietot vairak par vienu nedelu.

Informgjiet griitnieces vai mates, kuras baro ar kriiti, ka vinu kerment var uzkraties liels daudzums
benzilspirta, un tas var izraisit blakusparadibas (ko sauc par “metabolisko acidozi”).

Informgjiet pacientus, kuriem ir aknu vai nieru slimiba, ka vinu kermeni var uzkraties liels daudzums
benzilspirta, un tas var izraisit blakusparadibas (ko sauc par “metabolisko acidozi”).

Natrija saturs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, — butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Glikokortikoidu vienlaiciga lietoSana nomac Omnitrope augSanu veicinoSo darbibu. Lai izvairitos no
kavgjosas ietekmes uz augsanu, pacientiem ar AKTH deficttu riipigi japielago glikokortikoidu
aizstajterapija.

AugsSanas hormons samazina kortizona parveido$anos par kortizolu un var atklat ieprieks
nediagnostic€tu centralu virsnieru mazspégju vai padarit zemas glikokortikoidu aizstajterapijas devas
neefektivas (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Sievietem, kuras lieto peroralu estrogénu aizstajterapiju, var biit nepiecieSama lielaka augSanas
hormona deva, lai sasniegtu arst€Sanas mérki (skatit 4.4. apakSpunktu).

Dati, kas iegiiti mijiedarbibas petijuma, kura piedalijas pieaugusie ar augSanas hormona deficitu,
liecina, ka somatropina lietoSana var palielinat to savienojumu klirensu, kurus metabolize P450
izoenzimi. Citohroma P450 3A4 metabolizéto savienojumu (pieméram, dzimumhormonu,
kortikosteroidu, pretkrampju Iidzeklu un ciklosporina) klirenss var izteikti palielinaties, pazeminot So
vielu koncentraciju plazma. Sa novérojuma kliniska nozime nav zinama.

Skatit arT 4.4. apakSpunkta eso$os noradijumus par cukura diab&tu un vairogdziedzera darbibas
traucgjumiem, ka art 4.2. apakSpunktu par iekskigi lietojamu estrogeénu aizstajterapiju.



4.6. Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par somatropina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami. Pétfjumi ar
dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietiekami (skatit 5.3. apakSpunktu).
Somatropinu griitniecibas laika un sievietem reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas

lidzeklus, lietot nav ieteicams.

BaroSana ar kraiti

Sievietem, kuras baro b&rnu ar kriiti, nav veikti kliniskie p&tijumi ar somatropinu saturo$am zalém.
Nav zinams, vai somatropins izdalas cilvéka piena, tacu neizmainitas olbaltumvielas uzstikSanas no
zidaina gremoSanas trakta ir visai maz ticama. Tadel, ja Omnitrope ording sievietem, kuras baro ar
kriti, jaievero piesardziba.

Fertilitate

Fertilitates p&tijumi ar Omnitrope nav veikti.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Omnitrope neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

a. DroSuma profila kopsavilkums

Pacientiem ar aug$anas hormona deficTtu raksturigs ekstracelulara tilpuma deficits. Sakot arstéSanu ar
somatropinu, $is deficits tiek atri noversts. Blakusparadibas, kas saistitas ar skidruma aizturi,
piem&ram, periféra tiska un artralgija, rodas loti biezi; skeleta-muskulu stivums, mialgija un
parestézijas rodas biezi. Parasti §is blakusparadibas ir vieglas 11dz vidgji smagas; tas rodas pirmajos
arst€Sanas ménesos un izziid spontani vai pec devas samazinasanas.

So blakusparadibu raSanas biezums atkarigs no ievaditas devas, pacienta vecuma un, iesp&jams, ir
apgriezti proporcionals pacienta vecumam bridi, kad radas aug$anas hormona deficits.

Omnitrope lieto$ana izraisa antivielu veidoSanos aptuveni 1 % pacientu. So antivielu saistiSanas sp&jas
ir zemas, un saistiba ar to veidosanos nav noverotas nekadas kliniskas izmainas, skatit

4.4, apakSpunkta.

b. Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula

1. tabula paraditas nevélamas blakusparadibas atbilstosi katrai indikacijai; tas sakartotas atbilstosi
organu sistému klasifikacijai un biezumam, izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10); biezi
(= 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti

(< 1/10 000); nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula.



Organu Loti biezi | BieZi Retak Reti Loti reti Nav zinams
sistému (=21/10) (=1/100 (=1/1 000 (=1/10 00 | (<1/10000 | (nevar
Klasifikacija Iidz <1/10) | Iidz <1/100) | 0 lidz ) noteikt péc
<1/1 000) pieejamiem
datiem)
Labdabigi, (Bérni)
Jaundabigi un Leikoze'
neprecizeti
audzgji
(ieskaitot
cistas un
polipus)
Endokrinas Hipotireoze™*
sistémas *
traucjumi
Vielmainas (Pieaugusie
un uztures un b&rni)
traucgjumi 2. tipa
cukura
diabéts
Nervu (Piecaugusie | (Bérni) (Pieaugusie)
sisteémas ) Labdabiga Labdabiga
traucgjumi Parestézija | intrakraniala intrakraniala
* hipertensija hipertensija
(Pieaugusie | (Bérni) (Pieaugusie
) Parestézija* un bérni)
Karpala Galvassapes
kanala
sindroms
Adas un (Bérni) (Picaugusie)
zemadas Nieze**, Nieze**,
audu Izsitumi**, Izsitumi**,
bojajumi Natrene** Natrene**
Skeleta, (Picaugusie | (Pieaugusie | (Berni) (Beérni)
muskuluun | ) ) Mialgija* Skeleta-
saistaudu Artralgija* | Mialgija* muskulu
sistemas (Picaugusie stivums*
bojajumi )
Skeleta-
muskulu
stivums*
(Berni)
Artralgija*
Reproduktiva (Picaugusie
s sistemas un bérni)
trauc&jumi Ginekomastij
un kriits a
slimibas
Vispargji (Picaugusie | (Berni) (Bérni) (Pieaugusie
traucgjumi ) Reakcija Perifera un bérni)
un reakcijas Periféra injekcijas taska* Sejas tska*
ievaditanas | tuska* vieta® (Pieaugusie)
vieta Reakcija
injekcijas
vieta®
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Organu Loti biezi | BieZi Retak Reti Loti reti Nav zinams
sistému (21/10) (=1/100 (=1/1 000 (=1/10 00 | (<1/10000 | (nevar
Klasifikacija Iidz <1/10) | Iidz <1/100) | O lidz ) noteikt péc
<1/1 000) pieejamiem
datiem)

[zmeklgjumi (Pieaugusie
un berni)
pazeminats
kortizola
limenis
asinis’

* Parasti §1s nevélamas blakusparadibas ir vieglas 11dz vidgji smagas; tas rodas pirmajos arst€Sanas
meénesos un izziid spontani vai pec devas samazinasanas. So nevélamo blakusparadibu sastopamibas
bieZzums ir atkarigs no lietotas devas, pacienta vecuma un, iesp&jams, ir apgriezti proporcionals
pacienta vecumam aug8anas hormona deficita paradiSanas bridi.

** Blakusparadiba noteikta pecregistracijas perioda.

$ Bérniem zinots par parejosam reakcijam injekcijas vieta.

1 Kliniska nozime nav zinama.

T Zinots b&rniem ar augSanas hormona deficTtu, kura arst€Sanai izmanto somatropinu, bet, skiet, ka

sastopamibas biezums ir [1dzigs tam, ko novéro b&rniem bez augsanas hormona deficita.

c. Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Samazinata kortizola koncentracija seruma

Sanemti zinojumi par to, ka somatropins samazina kortizola koncentraciju seruma, iespgjams,
ietekmgjot transporta olbaltumvielas vai palielinot aknu klirensu. Iespgjams, Sai atradnei nav lielas
kliniskas nozimes. Tomer pirms terapijas uzsakSanas jaoptimize kortikosteroidu aizstajterapija.

Pradera-Villija sindroms

P&cregistracijas perioda pacientiem, kas slimo ar Pradera-Villija sindromu un arsté$ana lieto
somatropinu, reti zinots par peksnu navi, lai gan c€loniska saistiba nav konstatgta.

Leikémija

Bérniem, kuriem augSanas hormona deficita arst€$anai izmantots somatropins, zinots par leike€mijas
attistibas gadijumiem (reti vai loti reti); $ajos datos ietverta arT pecregistracijas pieredze. Tom&r nav
pieradijumu par paaugstinatu leik€mijas risku, ja nav predispozicijas faktoru, piem&ram, galvas
smadzenu vai galvas apstaroSanas.

Augsstilba kaula galvinas epifiziolize un Lega-Kalve-Pertesa (Legg-Calvé-Perthes) slimiba

Beérniem péc augsanas hormona lietoSanas zinots par augsstilba kaula galvinas epifiziolizi un Lega-
Kalve-Pertesa slimibu. Augsstilba kaula galvinas epifiziolize biezak verojama endokrinas sisteémas
traucgjumu gadijuma, bet Lega-Kalve-Pertesa slimibu biezak novéro maza auguma b&rniem. Tom&r
nav zinams, vai $o 2 patologiju biezums palielinas, ja lieto somatropinu. Sis diagnozes jaapsver, ja
bé&rnam ir diskomforts vai sapes gtizas vai cela locitava.

Citas nevelamas blakusparadibas
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Citas nevelamas blakusparadibas var uzskatit par somatropina grupas zalu blakusparadibam,
piem&ram, iespg&jamu hiperglikeémiju samazinatas insulina jutibas d€|, samazinatu briva tirokstna
koncentraciju un labdabigu intrakranialo hipertensiju.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Akiita pardozgsana vargtu sakotngji izraisit hipoglikémiju ar sekojosu hiperglikemiju.

Ilgstosa pardozeéSana varétu izraisit tadas pat pazimes un simptomus ka cilvéka augSanas hormona
parprodukcijas gadijuma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hipofizes prieksgjas daivas hormoni un to analogi, ATK kods: HOIACO1.

Omnitrope ir Iidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu
agentiras timekla vietn€ https://www.ema.europa.cu/.

Darbibas mehanisms

Somatropins ir spécigs metabolisks hormons, kam ir svariga nozime lipidu, oglhidratu un
olbaltumvielu vielmaina. Berniem ar nepietickamu endogéna augsanas hormona daudzumu
somatropins stimul€ linearo augSanu un paliclina augSanas atrumu. PieaugusSiem, ka arT b&rniem
somatropins nodrosina normalu kermena uzbiivi, palielinot slapekla aizturi, veicinot skeleta muskulu
augSanu un mobilizgjot organisma taukus. Ipasi somatropina ietekmei paklaujas visceralie taukaudi.
Papildus pastiprinatai lipolizei somatropins samazina trigliceridu saistiS$anos organisma tauku rezerves.
Somatropins paaugstina IGF-I (insultham l1dziga augSanas faktora I) un IGFBP3 (insulinam Iidziga
augSanas faktora saistosa proteina 3) koncentraciju seruma. Turklat somatropinam noveérota ar1 talak
aprakstita iedarbiba:

Farmakodinamiska iedarbiba

Lipidu vielmaina

Somatropins inducg aknu ZBL holesterina receptorus un ietekmé seruma lipidu un lipoproteinu
daudzumu. Somatropina lietoSana pacientiem ar augSanas hormona deficitu pazemina ZBL un
apolipoproteina B limeni seruma. Noverota arT kopg€ja holesterina [imena pazeminasanas.

Oglhidratu vielmaina
Somatropins paaugstina insulina Iimeni, bet glikozes koncentracija tuksa diisa parasti nemainas.
Bérniem ar hipopituitarismu var but hipoglikémija tuksa diisa. To mazina terapija ar somatropinu.

Udens un mineralvielu vielmaina
Augsanas hormona deficits saistits ar samazinatu plazmas un ekstracelularo tilpumu. Somatropins
abus raksturlielumus atri palielina. Somatropins izraisa natrija, kalija un fosfora aizturi.
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Kaulu vielmaina

Somatropins veicina skeleta kaulu vielmainu. IlgstoSa somatropina lietoSana pacientiem ar augSanas
hormona deficitu un osteopéniju rada kaulu mineralvielu sastava un blivuma palielinasanos skeleta
apvidos, kas paklauti slodzem.

Fiziskas spéjas
P&c ilgstosas somatropina terapijas uzlabojas muskulu speks un fiziskas slodzes izturiba. Somatropins
palielina arT sirds izsviedi, tom&r darbibas mehanisms v&l nav noskaidrots. So darbibas patnibu var

pastiprinat periféras asinsvadu pretestibas mazinasanas.

Kliniska efektivitate un droSums

Kliniskajos p&tijumos maza auguma berniem/pusaudziem, kas dzimusi MGV, tika lietotas devas
0,033 un 0,067 mg/kg kermena masas, Iidz tika sasniegts mérka augums. 56 nepartraukti arstétiem
pacientiem, kam tika sasniegts (vai gandriz sasniegts) merka augums, vidgjais pieaugums bija
+1,90 SD (0,033 mg/kg kermena masas diena) un +2,19 SD (0,067 mg/kg kermena masas diena).
Literatiiras dati nearstetiem MGV bérniem/pusaudziem, kam agrina vecuma nav vérojams
kompensgjoss pieaugums, liecina par vélinu augSanu 0,5 SD.

Pécregistracijas pétijuma pieredze:

Uzneémums Sandoz no 2006. 11dz 2020. gadam 11 Eiropas valstis, Ziemelamerika, Kanada, Australija
un Taivana veica starptautisku, beziejauksanas, nekontrolétu, longitudinalu, atvértu un daudzcentru,
brivpratigu 3. kategorijas pécregistracijas droSuma pétijumu, kas izstradats, lai registrétu ar Omnitrope
arsteto 7 359 pediatrijas pacientu droSuma un efektivitates datus dazadas indikacijas.

Galvenas pediatriskas indikacijas bija: AHD (57,9 %), MGV (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %), PWS
(3,2 %) un HNM (1,0 %). Lielaka dala pacientu ieprieks nebija arstéti ar thGH (86,0 %). No visam
indikacijam visbiezak sastopamas blakusparadibas ar iesp&jamu c€lonsakaribu ar Omnitrope arsteSanu
pacientiem bija galvassapes (1,6 %), sapes injekcijas vieta (1,1 %), injekcijas vietas hematoma (1,1 %)
un artralgija (0,6 %), ko novert&ja 7 359 pediatrijas pacientiem (SAF). Lielaka dala no
blakusparadibam, kas tika novért&tas ka saistitas ar Omnitrope arst€Sanu, bija paredzamas,
pamatojoties uz zalu aprakstu un ka zinams $ada tipa molekulas klasei (GH). Lielakas dalas
blakusparadibu intensitate bija viegla vai vid&ja.

Efektivitates rezultati, kas novertéti 6 589 pediatrijas pacientiem (EFF, kas sastav no 5 671 ieprieks
nearsteta, 915 ar thGH ieprieks arstétiem un 3 pacientiem ar triikstoSu informaciju par ieprieksejo
arstéSanu), liecina, ka arst€Sana ar Omnitrope bija efektiva un izraisija ievérojamu kompens&josu
augsanas pieaugumu, kas atbilst tiem datiem, par kuriem zinots citu apstiprinatu rhGH zalu lietoSanas
noveérojumu petijumos: H SDS mediana efektivi palielinajas no —2,64 sakuma lidz —1,97 péc 1 gada un
11dz —-0,98 pec 5 gadu arst€Sanas ieprieks nearstetiem pacientiem, un H SDS mediana palielinajas no —
1,49 Iidz —1,21 péc viena gada un Iidz —0,98 p&c 5 gadu arst€Sanas ar Omnitrope ieprieks arstétiem
pacientiem. 1 628/6 589 (24,7 %) EFF pacientu sasniedza galigo augumu saskana ar arsta atzinumu
(ieprieks nearstéti: 1 289/5 671, 22,7 %); ar thGH ieprieks arstéti: 338/915, 36,9 %). Galiga H SDS
mediana (diapazons) ieprieks nearstétiem pacientiem —1,51 (=9,3 1idz 2,7) un —1,43 (-8,7 lidz 2,1)
ieprieks arstétiem pacientiem.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas
UzsiikS§anas
Subkutani ievadita somatropina biopieejamiba ir apmeram 80 % gan veselam personam, gan

pacientiem ar augSanas hormona deficttu.

Veseliem piecaugusiem subkutani ievadot 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml skiduma injekcijam veida, Cmax
un tmax vertibas ir attiecigi 72 + 28 pg/l un 4,0 £+ 2,0 stundas.
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Veseliem piecaugusiem subkutani ievaditas 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml §kiduma injekcijam devas
Crnax Un tmax vertibas ir attiecigi 74 £ 22 pg/l un 3,9 £ 1,2 stundas.

Eliminacija

Vidgjais somatropina beigu pusperiods péc intravenozas ievadiSanas picaugusiem pacientiem ar
augSanas hormona deficitu ir apméram 0,4 stundas. Tomér subkutani ievadot Omnitrope 5 mg/1,5 ml,
Omnitrope 10 mg/1,5 ml skidumu injekcijam, ievadiSanas pusperioda ilgums bija 3 stundas. Novérota
atSkiriba, iesp&jams, veidojas Iénas absorbcijas no subkutanas ievadisanas vietas dgl.

Ipasas pacientu grupas
Skiet, ka somatropina absoliita biopieejamiba pec subkutanas ievadiSanas ir vienada virieSiem un
sievietem.

Informacija par somatropina farmakokingtiku gados vecakiem pacientiem, berniem, dazadu rasu
cilvékiem un pacientiem ar nieru, aknu vai sirds mazsp&ju, nav pieejama vai ari ir nepilniga.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Omnitrope subakiitas toksicitates un lokalas panesamibas p&tijumos kliniski nozimiga iedarbiba nav
noverota.

Citos Omnitrope visparigas toksicitates, lokalas panesamibas un reproduktivas toksicitates petjjumos
kltniski nozimiga iedarbiba nav noverota.

Somatropina in vitro un in vivo genotoksicitates pétijumi, lai noteiktu g€nu mutacijas un hromosomu
aberaciju indukciju, bija negativi.

Viena In vitro pétijuma ar limfocitiem, kas iegti no pacientiem, kuri sane€musi ilgstosu arst€Sanu ar
somatropinu un sekojosu bleomicina terapiju, tika noverota izteiktaka hromosomu fragilitate.
Noverota efekta kliniska nozime nav skaidra.

Cita petijuma ar somatropinu, kura tika izmantoti limfoctti no pacienta, kur§ sanémis ilgstosu
arst€Sanu ar somatropinu, netika atklata hromosomu anomaliju skaita palielinasSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Omnitrope 5 mg/1,5 ml §kidums injekcijam
natrija hidrogénfosfata heptahidrats

natrija dihidrogénfosfata dihidrats

mannits

poloksamers 188

benzilspirts

tdens injekcijam

Omnitrope 10 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
natrija hidrogénfosfata heptahidrats

natrija dihidrogénfosfata dihidrats

glicins

poloksamérs 188

fenols

tidens injekcijam
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6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

Omnitrope 5 mg/1,5 ml §kidums injekcijam
2 gadi

Omnitrope 10 ma/1,5 ml $kidums injekcijam
18 meénesi.

Uzglabasanas laiks péc pirmas lietoSanas

P&c pirmas lietoSanas kartridzam japaliek pildspalvveida injektora un to var uzglabat ledusskap1
maksimali 28 dienas (2 °C — 8 °C). Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala pildspalvveida injektora, lai pasargatu no gaismas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatverts kartidzs
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C). Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.

LietoSanai gatavu zalu uzglabasanas nosacijumus skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

1,5 ml 8kidums kartridza (bezkrasas I klases stikls) ar virzuli viena pusg (silikoniz&ta brombutila
gumija), disku (brombutila gumija) un vacinu (aluminijs) otra puse.

Iepakojuma lielumi: 1, 5 un 10 gb.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam ir sterils, lieto$anai gatavs skidums subkutanam
injekcijam, kas iepildits stikla kartridza.

Sis iepakojums ir paredzéts daudzkartgjai lietosanai. Zales drikst ievadit tikai ar Omnitrope Pen 5
pildspalvveida injektoru, kas izveidots tiesi lietoSanai ar Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidumu injekcijam.
Zales jaievada, izmantojot sterilas, vienreizgjai lietosanai paredzgtas pildspalvveida injektora adatas.
Arstam vai citiem veselibas apriipes specidlistiem ar atbilsto$u kvalifikaciju jaapmaca un jainstrué
pacienti un personas, kas nodrosina vinu kops$anu, par Omnitrope kartridzu un pildspalvveida injektora
pareizu lietoSanu.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam ir sterils, lictoSanai gatavs skidums subkutanai injekcijai,
kas iepildits stikla kartridza.

Sis iepakojums ir paredzéts daudzkartgjai lieto$anai. Zales drikst ievadit tikai ar Omnitrope Pen 10
pildspalvveida injektoru, kas izveidots tiesi lietoSanai ar Omnitrope 10 mg/1,5 ml $kidumu injekcijam.
Zales jaievada, izmantojot sterilas, vienreizgjai lietosanai paredzgtas pildspalvveida injektora adatas.
Arstam vai citiem veselibas apriipes specialistiem ar atbilsto$u kvalifikaciju jaapmaca un jainstrué
pacienti un personas, kas nodrosina vinu kops$anu, par Omnitrope kartridzu un pildspalvveida injektora
pareizu lietoSanu.

Turpmak sniegts visparigs apraksts par ievadiSanas procediiru. Uzpildot kartridzu, piestiprinot
injekciju adatu un veicot zalu ievadiSanu, jaievero pildspalvveida injektora razotaja instrukcijas.
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Janomazga rokas.

Ja §kidums ir dulkains vai satur dalinas, to nedrikst lietot. Skidumam jabiit dzidram un
bezkrasainam.

Dezinficgjiet kartridza gumijas membranu ar dezinficgjosu tamponu.

Ielieciet kartridzu Omnitrope Pen saskana ar pildspalvveida injektora lietoSanas instrukciju.
Notiriet injekcijas vietu ar spirta samercétu tamponu.

Ievadiet vajadzigo devu ar subkutanu injekciju, izmantojot sterilu pildspalvveida injektora
adatu. Nonemiet pildspalvveida injektora adatu un izniciniet to saskana ar viet€jam prasibam.

N

S0k w

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

Omnitrope 10 mg/1,5 ml §kidums injekcijam
EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 12. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 28. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam kartridza
Omnitrope 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam kartridza
Omnitrope 15 mg/1,5 ml §kidums injekcijam kartridza

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Omnitrope 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam

Viens skiduma ml satur 3,3 mg somatropina* (Somatropinum) (atbilst 10 SV).
Viens kartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 5 mg somatropina* (Somatropinum) (15 SV).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Sis zales satur 9 mg benzilspirta katra ml.
Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
Viens skiduma ml satur 6,7 mg somatropina* (Somatropinum) (atbilst 20 SV).
Viens Kkartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 10 mg somatropina* (Somatropinum) (30 SV).

Omnitrope 15 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
Viens skiduma ml satur 10 mg somatropina* (Somatropinum) (atbilst 30 SV).
Viens kartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 15 mg somatropina* (Somatropinum) (45 SV).

* razots Escherichia coli, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam kartridza, kas paredzéts SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.
Skidums ir dzidrs un bezkrasains.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zidaini, bérni un pusaudzi

- Augsanas traucgjumi nepietiekamas augSanas hormona sekrécijas del (augSanas hormona
deficits, AHD).

- Ar Teérnera sindromu saistiti augSanas traucgjumi.

- Ar hronisku nieru mazsp&ju saistiti augSanas traucgjumi.

- Augsanas traucjumi (eso$a auguma standarta deviacija (SD) < -2,5 un SD attieciba pret vecaku
augumu < -1) maza auguma b&rniem/pusaudziem, kas dzimusi mazi gestacijas vecumam
(MGV) ar dzim$anas svaru un/vai garumu ar <- 2 standarta deviaciju (SD), kam nav
kompensgjosa augSanas pieauguma (augSanas atruma SD < 0 pedgja gada laika), sasniedzot
4 gadu vecumu vai vélak.

- Pradera-Villija (Prader-Willi) sindroma (PWS) gadijuma, lai uzlabotu aug$anu un kermena
uzbtivi. PWS diagnoze jaapstiprina ar atbilstoSu genétisko parbaudi.

Pieaugusie

- Aizstajterapija pieaugusiem ar izteiktu augSanas hormona deficTtu.

- Sakums pieauguso vecumd: pacienti, kuriem ir smags augSanas hormona deficits, kas saistits ar
vairaku hormonu deficitu, kura iemesls ir zinama hipotalama vai hipofizes slimiba, un kuriem ir
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vismaz viens zinams hipofizes hormona deficits, iznemot prolaktinu. Siem pacientiem javeic
atbilstosSs dinamiskais tests, lai diagnosticétu vai izslégtu augSanas hormona deficttu.

- Sakums bérniba: pacienti, kuriem berniba konstatets augSanas hormona deficits iedzimta,
genétiska, ieglita vai idiopatiska iemesla d&l. Pacientiem, kuriem AHD sacies bérna vecuma,
augSanas hormona sekrécijas sp€ja atkartoti jaizverte pec longitudinalas augsanas apstasanas.
Pacientiem, kuriem pastaviga AHD iesp&jamiba ir augsta, t.i., iedzimta slimiba vai sekundars
AHD péc hipotalama-hipofizes slimibas vai insulta, insulinam Iidziga augSanas faktora-I (IGF-
I) koncentracija SD < -2 p&c augSanas hormona terapijas atcelSanas vismaz uz 4 nedélam
jauzskata par pietieko$u pieradijumu izteiktam AHD.

Pargjiem pacientiem javeic IGF-I analize un viens augSanas hormona stimulacijas tests.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Diagnoze jauzstada, un terapija ar somatropinu jauzsak un jakontrol€ arstam ar atbilstosu kvalifikaciju
un pieredzi pacientu ar augSanas trauc€jumiem diagnosticé$ana un arstésana.

Devas

Pediatriska populdcija
Devas un lietoSanas shéma katram pacientam japielago individuali.

Nepietickamas augSanas hormona sekrécijas izraisiti augSanas traucéjumi pediatriskiem pacientiem
Parasti ieteicama deva ir 0,025 - 0,035 mg/kg kermena masas diena vai 0,7 - 1,0 mg/m? kermena
virsmas laukuma diena. Ir lietotas pat lielakas devas.

Ja berniba sacies AHD turpinas pusaudza vecuma, arstéSana jaturpina, [1dz pilniba beigusies fiziska
attistiba (piem., noformé&jusies kermena uzbiive, kaulu masa). Veicot kontroli, viens no terapijas
mérkiem parejas perioda ir normalas maksimalas kaulu masas sasnieg$ana, kas definéta ka

T skaitlis > -1 (t.i., standartizts attieciba pret pieauguso videjo maksimalo kaulu masu, kas noteikta,
izmantojot dualas energijas rentgenstaru absorbciometru, nemot véra dzimumu un rasi). Ieteikumus
par devam skatiet apakSpunkta par picaugusajiem talak teksta.

Pradera-Villija sindroma (PWS) gadijuma, lai uzlabotu augsanu un kermena uzbiivi pediatriskiem
pacientiem

Parasti ieteicama deva ir 0,035 mg/kg kermena masas diena vai 1,0 mg/m? kermena virsmas laukuma
diena. Dienas deva nedrikst parsniegt 2,7 mg. ArstéSanu nedrikst veikt pediatriskiem pacientiem, kuru
augSanas atrums ir mazaks neka 1 cm gada, un kuriem sagaidama driza epifizu sleégSanas.

AugsSanas traucéjumi Térnera sindroma gadijuma
leteicama deva ir 0,045 - 0,050 mg/kg kermena masas diena vai 1,4 mg/m? kermena virsmas laukuma
diena.

AugsSanas traucéjumi hroniskas nieru mazspéjas gadijuma

Ieteicama deva ir 0,045 - 0,050 mg/kg kermena masas diena (1,4 mg/m? kermena virsmas laukuma
diena). Ja augSanas atrums ir parak 1€ns, varétu biit nepiecieSamas lielakas devas. Péc seSu ménesu
arst€Sanas var biit nepiecieSams pielagot devu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Augsanas traucéjumi maza auguma bérniem/pusaudziem, kas dzimusi mazi gestacijas vecumam
(MGY)

Parasti ieteicama deva ir 0,035 mg/kg kermena masas diena (1 mg/m? kermena virsmas laukuma
diena), I1dz sasniegts mérka augums (skatit 5.1. apakSpunkta). ArstéSana japartrauc péc pirma gada
terapijas, ja aug$anas atruma SD ir mazaks par + 1. Arsté8ana japartrauc, ja aug$anas atrums ir

< 2 cm/gada un, ja apstiprinas, ka kaulu vecums ir > 14 gadiem (meiteném) vai > 16 gadiem (z&niem),
kas atbilst epifizealo augSanas platniSu slegSanas laikam.
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Devu ieteikumi pediatriskiem pacientiem

Indikacijas Deva (mg/kg lgefmel,la Deva'(rng/rn2 .l,(er_mel,la
masas diena) virsmas diena)

Augsanas hormona deficits 0,025 - 0,035 0,7-1,0

Pradera-Villija sindroms 0,035 1,0

T&rnera sindroms 0,045 - 0,050 14

Hroniska nieru mazspgja 0,045 - 0,050 1,4

Beérni/pusaudzi, kas dzimus$i mazi gestacijas

vecumam (MGV) 0,035 10

Pieaugusi pacienti ar augSanas hormona deficitu

Pacientiem, kuriem augSanas hormona terapija tiek turpinata pec bérniba konstateta AHD, ieteicama
terapijas atsakSanas deva ir 0,2 - 0,5 mg diena. Deva japalielina vai jasamazina pakapeniski, atbilstosi
katra pacienta individualajai nepiecieSamibai, ko nosaka IGF-I koncentracija.

Pieaugusajiem, kuriem AHD sacies picauguso vecuma, terapija jasak ar mazu devu — 0,15 - 0,3 mg
diena. Deva japalielina pakapeniski, atbilstosi katra pacienta individualajai nepiecieSamibai, ko nosaka
IGF-I koncentracija.

Abos gadijumos arst€Sanas merkim jabiit insulinam I1dziga augsanas faktora (IGF-I) koncentracijas
Iimenim, kas ir 2 SD robezas, atbilstosi vecuma vidgjiem raditajiem. Pacientiem, kam arsteéSanas
sakuma ir normala IGF-I koncentracija, augSanas hormons jalieto, lidz tiek sasniegta IGF-I augstaka
normas robeza, bet neparsniedzot 2 SD. Devas titréSanai var nemt vera art klinisko atbildes reakciju un
blakusparadibas. Zinams, ka ir pacienti ar AHD, kuru IGF-I koncentracija nenormalizgjas, neskatoties
uz labu klmnisko atbildes reakciju, un tadé] viniem nav nepiecieSama devas palielinaSana. Uzturosa
deva reti parsniedz 1,0 mg diena. Sievietem var biit nepiecieSama lielaka deva neka virieSiem, bet
viriesi laika gaita uzrada paaugstinatu jutibu pret IGF-I. Tas nozimg, ka sievietém, Ipasi tam, kuras
lieto iekskigi estrogé€nu aizstajterapiju, ir lielaks risks sanemt mazaku terapijas devu, neka
nepiecieSams, savukart virieSiem — sanemt lielaku terapijas devu, neka nepieciesams. Tadg] augSanas
hormona devas precizitate jakontrolg ik péc 6 méneSiem. Ta ka normali fiziologiska augsanas
hormona sekrécija ar vecumu samazinas, var bt nepiecieSama mazaka deva.

]_pa§as pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Pacientiem, vecakiem par 60 gadiem, terapija jasak ar devu 0,1 - 0,2 mg diena, un deva pakapeniski
japalielina, atbilstosi katra pacienta individualajai nepiecie$samibai. Jalieto minimala efektiva deva.
Balstdeva Siem pacientiem reti parsniedz 0,5 mg diena.

LietoSanas veids

Injekcija ir jaievada subkutani, mainot injekciju vietas, lai samazinatu lokalas lipoatrofijas risku.
Ieteikumus par lietosanu un rikosanos skatit 6.6. apak§punkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Somatropinu nedrikst lietot, ja ir audz&ja aktivitates pazimes. Pirms aug8anas hormonu terapijas
uzsakSanas intrakranialajiem audzgjiem jabiit neaktiviem un jabit pabeigtai pretaudzgja terapijai. Ja

noveérojamas audz€ja augSanas pazimes, arstéSana ir japartrauc.

Somatropinu nedrikst lietot augSanas veicinasanai b&rniem ar slégtam epifizém.
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Ar somatropinu nedrikst arstét pacientus ar akiitam kritiskam slimibam un komplikacijam péc atklatas
sirds operacijas, abdominalas kirurgiskas operacijas, daudzam traumam, akiitu elpo$anas mazspé&ju vai
lidzigiem traucgjumiem (informaciju par pacientiem, kas sanem aizstajterapiju, skatit

4.4, apakSpunkta).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo dienas devu (skatit 4.2. apaks$punktu).

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Hipoadrenalisms

Somatropina terapijas uzsakSana var inhib&t 11BHSD-1 un samazinat kortizola koncentraciju seruma.
Ar somatropinu arstétiem pacientiem var tikt atklata iepriek$ nediagnosticéta centrala (sekundara)
virsnieru mazspéja, kad nepiecieSama glikokortikoidu aizstajterapija. Turklat pacientiem, kuriem
ieprieks diagnostic@ta virsnieru mazsp&ja un kuri sanémusi glikokortikoidu aizstajterapiju, var biit
nepiecieSams paaugstinat balstdevu vai stresa devas, uzsakot arstéSanu ar somatropiu (skatit 4.5.
apak$punktu).

LietoSana ar peroralu estrogénu terapiju

Ja sieviete, kura lieto somatropinu, uzsak peroralu estrogénu terapiju, var biit nepiecieSams palielinat
somatropina devu, lai uzturtu seruma IGF-1 I[imeni vecumam atbilstosa normala Iimeni. Savukart, ja
sieviete, kura lieto somatropinu, partrauc estrogénu terapiju, var biit nepiecieSams samazinat
somatropina devu, lai izvairitos no paaugstinata augsanas hormona Iimena un/vai blakusparadibam
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Jutiba pret insulinu

Somatropins var samazinat jutibu pret insulinu. PE&c somatropina terapijas uzsakSanas pacientiem ar
cukura diab&tu, varétu biit nepiecieSams pielagot insulina devu. Pacienti ar diabétu, glikozes
nepanesibu vai diabgta riska faktoriem somatropina terapijas laika riipigi jauzrauga.

Vairogdziedzera funkcija

Augsanas hormons palielina T4 parveidoSanos par T3 periferija, ka rezultata iespgjama T4
koncentracijas samazinasanas un T3 koncentracijas palielinaSanas seruma. Lai gan vairogdziedzera
hormonu Itmenis veseliem individiem periférija saglabajas references normas robezas, teorétiski
personam ar subklinisku hipotireoidismu var attistities hipotireoidisms. Tadg] vairogdziedzera funkcija
jakontrol@ visiem pacientiem. Pacientiem ar hipopituitarismu, kas sanem standarta aizstajterapiju,
rupigi jakontrol€ augSanas hormona terapijas ietekme uz vairogdziedzera funkciju.

Neoplazmas
Gadijuma, kad sekundars augSanas hormona deficits radies laundabigas slimibas arsteSanas del,

ieteicams pieverst uzmanibu Jaundabiga procesa recidiva pazimém. Cilvékiem, kuriem bérniba bijis
VEzis, zinots par paaugstinatu otra audzgja risku, ja pec pirma audzgja izarst€Sanas lietots somatropins.
Visbiezak sastopamais otrais audzgjs pacientiem, kuriem veikta galvas apstaroSana pirma audzgja
arst€Sanai, bijis intrakranials audzgjs, it pasi meningiomas.

Augsstilba kaula epifizes noslidéSana
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Pacientiem ar endokriniem traucgjumiem, tostarp aug$anas hormona deficitu, biezak neka pargja
populacija noveéro epifizu patologisku novietojumu gizas locitavas. Pacienti, kuri somatropina
lietoSanas laika klibo, ir klmiski jaizmekIg.

Labdabiga intrakraniala hipertensija

Stipru vai atkartotu galvassapju, redzes traucgjumu, sliktas diisas un/vai vemsanas gadijuma ieteicama
fundoskopija, lai diagnosticgtu papillas tiisku. Ja papillas tliskas diagnoze apstiprinas, jaapsver
labdabigas intrakranialas hipertensijas diagnozes iesp€ja un, ja nepiecieSams, japartrauc augsanas
hormona terapija. Paslaik nav pietieckamu pieradijumu, lai dotu Tpasu ieteikumu aug$anas hormona
terapijas turpinasanai pacientiem ar noverstu intrakranialu hipertensiju. Ja atsakta augSanas hormona
terapija, nepiecieSams ripigi noverot pacientu, vai nerodas intrakranialas hipertensijas simptomi.

Leik&émija

Nelielam skaitam pacientu ar augSanas hormona deficitu, no kuriem dazi sanéma somatropina terapiju,
zinots par leikeémiju. Tomer nav atklati pieradijumi, kas apstiprinatu leik€mijas sastopamibas biezuma
picaugumu augSanas hormona recipientiem bez predispozicijas faktoriem.

Antivielas

Nelielai dalai pacientu var veidoties antivielas pret Omnitrope. Omnitrope lietoSana izraisa antivielu
veidosanos aptuveni 1 % pacientu. So antivielu saisti§anas sp&jas ir zemas, un tas neietekmé augsanas
atrumu. Antivielas pret somatropinu janosaka katram pacientam, kuram nav zinams atbildes reakcijas
trikuma iemesls.

Pankreatits

Lai gan reti, jaapsver pankreatita diagnoze ar somatropinu arstétiem pacientiem, it Ipasi b&rniem,
kuriem rodas sapes veédera.

Skolioze

Ir zinams, ka skolioze ir biezaka dazas pacientu grupas, kas arstétas ar somatropinu. Turklat jebkura
bérna strauja augSana var izraisit skoliozes progreséSanu. Nav pieradits, ka somatropins palielinatu
skoliozes biezumu vai smagumu. ArstéSanas laika jauzrauga skoliozes pazimes.

Akduta kritiska slimiba

Somatropina ietekme uz izveseloSanos pétita divos ar placebo kontrol&tos pétijumos, kuros

piedalijas 522 kritiski slimi pieaugusi pacienti ar komplikacijam pec atklatas sirds operacijas, védera
dobuma operacijas, daudzam traumam vai akiitas elpoSanas mazspgjas. Tiem pacientiem, kas tika
arstéti ar 5,3 vai 8§ mg somatropina diena, mirstiba bija augstaka, salidzinot ar pacientiem, kas sanéma
placebo, proti, attieciba bija 42 % pret 19 %. Nemot véra iepriek§ min&to informaciju, $o grupu
pacientus ar somatropinu arstet nedrikst. Ta ka nav pieejama informacija par augsanas hormona
aizstajterapijas dro§ibu akiti kritiski slimiem pacientiem, $ai situacija jaizverte terapijas turpinasanas
lietderiba, salidzinot ar iesp&jamo risku.

Visiem pacientiem, kam rodas cita vai [idziga akdta kritiska slimiba, jaizverte somatropina terapijas
lietderiba, salidzinot ar iesp&jamo risku.

Gados vecaki pacienti
Pieredze par lietoSanu pacientiem, vecakiem par 80 gadiem, ir ierobeZota. Gados vecaki pacienti var
bt jutigaki pret Omnitrope iedarbibu, un tad€] viniem var biezak attistities blakusparadibas.

Pradera-Villija sindroms

Pacientiem ar PWS arstéSanas laika vienmgr jaieveéro zemas kaloritates diéta.
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Ir zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu, lietojot augSanas hormonu pediatriskiem pacientiem ar
PWS, kam bija viens vai vairaki no $adiem riska faktoriem: smaga aptaukoSanas (Siem pacientiem
svars/augums parsniedza 200 %), elpoSanas traucgumi anamn&zg vai elpoSanas apstaSanas miega
laika vai neidentificeta elpcelu infekcija. Pacientiem ar PWS un vienu vai vairakiem $adiem riska
faktoriem var bt lielaks risks.

Pirms somatropina terapijas uzsakSanas pacienti ar PWS jaizmekIg, lai konstat&tu, vai viniem nav
augsgjo elpcelu obstrukcija, elposanas apstasanas miega laika vai elpcelu infekcijas.

Ja augsgjo elpcelu obstrukcijas izmekl€Sanas laika tiek atklatas novirzes no normas, pirms augsanas
hormona terapijas uzsaksanas bérns janostta pie ausu, kakla un deguna arsta (LOR) arsteéSanai un
elposanas trauc&jumu novérsanai.

Pirms terapijas uzsaksanas ar augSanas hormonu jaizverte elpoSanas apstasanas miega laika,
izmantojot visparatzitas metodes, piem&ram, polisomnografiju vai oksimetriju nakts laika, un, ja

pastav aizdomas par elposanas apstasanos miega laika, pacients jauzrauga.

Ja somatropina terapijas laika pacientam rodas augsgjo elpcelu obstrukcijas pazimes (tostarp
pastiprinata krakSana), arsté$ana japartrauc un javeic jauns augsgjo elpcelu novertejums.

Visiem pacientiem ar PWS japarbauda elpoSanas apstaSanas miega laika un, ja ir aizdomas par to,
pacienti janovero.

Pacienti janovero, vai nerodas elpcelu infekcijas pazimes, kas pec iesp€jas atrak jadiagnosticg un
agresivi jaarste.

Visiem pacientiem ar PWS pirms augSanas hormona terapijas un tas laika janodro$ina efektiva
kermena masas kontrole.

Ilgstosas lietoSanas pieredze pieaugusiem un pacientiem ar PWS ir ierobezota.

Beérni, kas dzimuS§i mazi gestacijas vecumam

Beérniem/pusaudziem ar mazu augumu, kas dzimusi MGV, pirms arsteéSanas sakuma jaizsledz citi
klmiski c€loni vai terapija, kas var€tu izskaidrot augSanas traucgjumus.

Pirms arst€Sanas un p&c tam ik gadu MGV bérniem/pusaudziem ieteicams noteikt tuksa diisa insulina
un glikozes koncentraciju asinis. Pacientiem ar palielinatu cukura diab&ta risku (piemé&ram, diab&ts
gimenes anamnézg, aptauko$anas, smaga insulina rezistence, Acanthosis nigricans) javeic peroralais
glikozes tolerances tests (PGTT). Ja skaidri redzams, ka attistas diab&ts, augSanas hormonu nedrikst
lietot.

Pirms arstéSanas un péc tam divas reizes gada MGV bérniem/pusaudziem ieteicams noteikt IGF-I
Itmeni. Ja atkartotos me&rjjumos IGF-I Iimenis parsniedz +2 SD salidzinajuma ar vecuma un pubertates
stadijas references normu, IGF-I/IGFBP-3 attiecibu var nemt véra, pielagojot devu.

Pieredze, uzsakot terapiju MGV pacientiem pubertates sakuma stadija, ir ierobezota. Tadel nav
ieteicams uzsakt arsteSanu pubertates sakuma stadija. Pieredze, arstgjot pacientus ar Silvera-Rasela

(Silver-Russell) sindromu, ir ierobezota.

Maza auguma berniem/pusaudziem, kas dzimusi MGV, ar augSanas hormona terapiju iegtitais auguma
palielinajums dalgji var tikt zaudgts, ja arst€Sanu partrauc, pirms sasniegts mérka augums.

Hroniska nieru mazspéja

Hroniskas nieru mazspéjas gadijuma nieru funkcijai pirms terapijas uzsakSanas jabiit samazinatai par
vairak neka 50 procentiem no normalas. Lai apstiprinatu augSanas traucgjumus, augsana janovero
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vienu gadu pirms terapijas uzsaksanas. ST perioda laika jauzsak konservativa nieru mazsp&jas terapija
(kas ietver acidozes, hiperparatiroidisma un barojuma stavokla kontroli), un ta jaturpina arsteSanas
laika.

Veicot nieres transplantaciju, arstéSana japartrauc.

Sobrid nav pieejami dati par sasniegto auguma garumu pacientiem ar hronisku nieru mazspgju, kas
arstésana saneémusi Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml §kidums injekcijam satur benzilspirtu:
Sis zales satur 9 mg benzilspirta katra ml.
Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Benzilspirta intravenoza ievadiSana ir saistita ar nopietnam blakusparadibam un navi zZidainiem
(smaksanas sindroms — gasping syndrome). Minimalais benzilspirta daudzums, kas izraisa toksicitati,
nav zinams.

Informé&jiet vecakus vai likumigo aizbildni, ka maziem bérniem (jaunakiem par 3 gadiem) bez arsta
vai farmaceita atlaujas nelietot vairak par vienu nedelu.

Informgjiet griitnieces vai mates, kuras baro ar kriti, ka vinu kermeni var uzkraties liels daudzums
benzilspirta, un tas var izraisit blakusparadibas (ko sauc par “metabolisko acidozi”).

Informgjiet pacientus, kuriem ir aknu vai nieru slimiba, ka vinu kermeni var uzkraties liels daudzums
benzilspirta, un tas var izraisit blakusparadibas (ko sauc par “metabolisko acidozi”).

Natrija saturs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, — butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Glikokortikoidu vienlaiciga lietoSana nomac Omnitrope augSanu veicino$o darbibu. Lai izvairitos no
kavgjosas ietekmes uz augSanu, pacientiem ar AKTH deficttu riipigi japielago glikokortikoidu
aizstajterapija.

AugsSanas hormons samazina kortizona parveidoSanos par kortizolu un var atklat ieprieks
nediagnostic€tu centralu virsnieru mazspé&ju vai padarit zemas glikokortikoidu aizstajterapijas devas
neefektivas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sievieteém, kuras lieto peroralu estrogénu aizstajterapiju, var biit nepiecieSama lielaka augSanas
hormona deva, lai sasniegtu arst€Sanas mérki (skatit 4.4. apakSpunktu).

Dati, kas iegiiti mijiedarbibas petijuma, kura piedalijas pieaugusie ar augSanas hormona deficitu,
liecina, ka somatropina lietoSana var palielinat to savienojumu klirensu, kurus metabolizé P450
izoenzimi. Citohroma P450 3A4 metabolizéto savienojumu (pieméram, dzimumhormonu,
kortikosteroidu, pretkrampju Iidzeklu un ciklosporina) klirenss var izteikti palielinaties, pazeminot So
vielu koncentraciju plazma. Sa novérojuma kliniska nozime nav zinama.

Skatit arT 4.4. apakSpunkta eso$os noradijumus par cukura diab&tu un vairogdziedzera darbibas
traucgjumiem, ka art 4.2. apakSpunktu par iekskigi lietojamu estrogénu aizstajterapiju.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti
Griitnieciba

Dati par somatropina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami. Petfjumi ar
dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietiekami (skatit 5.3. apaksSpunktu).
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Somatropinu griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas
lidzeklus, lietot nav ieteicams.

BaroSana ar kruiti

Sievietem, kuras baro b&rnu ar kriti, nav veikti kltniskie p&tijumi ar somatropinu saturo$am zalém.
Nav zinams, vai somatropins izdalas cilvéka piena, tacu neizmainitas olbaltumvielas uzstkSanas no
zidaina gremosanas trakta ir visai maz ticama. Tadg], ja Omnitrope ording sievietém, kuras baro ar
kriti, jaievero piesardziba.

Fertilitate

Fertilitates p&tijumi ar Omnitrope nav veikti.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Omnitrope neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

a. DroSuma profila kopsavilkums

Pacientiem ar augSanas hormona deficitu raksturigs ekstracelulara tilpuma deficits. Sakot arst€sanu ar
somatropinu, $is deficits tiek atri noversts. Blakusparadibas, kas saistitas ar skidruma aizturi,
piem&ram, perifra tiiska un artralgija, rodas loti biezi; skeleta-muskulu stivums, mialgija un
parestézijas rodas biezi.

Parasti §1s blakusparadibas ir vieglas l1dz vid&ji smagas; tas rodas pirmajos arsteéSanas ménesos un
izzlid spontani vai péc devas samazinasanas.

So blakusparadibu rasanas biezums atkarigs no ievaditas devas, pacienta vecuma un, iesp&jams, ir
apgriezti proporcionals pacienta vecumam bridi, kad radas augSanas hormona deficits.

Omnitrope lieto$ana izraisa antivielu veidoSanos aptuveni 1 % pacientu. So antivielu saistiSanas sp&jas
ir zemas, un saistiba ar to veidosanos nav noverotas nekadas kliniskas izmainas, skattt

4.4, apakSpunkta.

b. Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula

1. tabula paraditas nevélamas blakusparadibas atbilstosi katrai indikacijai; tas sakartotas atbilstosi
organu sisteému klasifikacijai un biezumam, izmantojot $adu iedaltfjumu: loti biezi (> 1/10); biezi
(> 1/100 Tidz < 1/10); retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000); loti reti

(< 1/10 000); nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

1. tabula.
Organu Loti biezi | Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
sistéemu (=1/10) (=1/100 (=1/1 000 (=1/10 00 | (<1/10000 | (nevar
Klasifikacija Iidz <1/10) | Iidz <1/100) | 0 lidz ) noteikt péc

<1/1 000) pieejamiem
datiem)

Labdabigi, (Bérni)
laundabigi un Leikoze'
neprecizeti
audzgji
(ieskaitot
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Organu Loti biezi | BieZi Retak Reti Loti reti Nav zinams
sistému (21/10) (=1/100 (=1/1 000 (=1/10 00 | (<1/10000 | (nevar
Klasifikacija Iidz <1/10) | Iidz <1/100) | 0 lidz ) noteikt péc
<1/1 000) pieejamiem
datiem)
cistas un
polipus)
Endokrinas Hipotireoze™*
sistémas *
traucjumi
Vielmainas (Pieaugusie
un uztures un b&rni)
traucg&jumi 2. tipa
cukura
diabéts
Nervu (Piecaugusie | (Bérni) (Pieaugusie)
sisteémas ) Labdabiga Labdabiga
traucgjumi Parestézija | intrakraniala intrakraniala
* hipertensija hipertensija
(Pieaugusie | (Bérni) (Pieaugusie
) Parestézija* un bérni)
Karpala Galvassapes
kanala
sindroms
Adas un (Bérni) (Pieaugusie)
zemadas Nieze**, Nieze**,
audu Izsitumi**, Izsitumi**,
bojajumi Natrene** Natrene**
Skeleta, (Picaugusie | (Pieaugusie | (Berni) (Beérni)
muskuluun | ) ) Mialgija* Skeleta-
saistaudu Artralgl_]a* Mlalgl_]a* muSkulu
sistemas (Picaugusie stivums*
bojajumi )
Skeleta-
muskulu
stivums*
(Berni)
Artralgija*
Reproduktiva (Picaugusie
s sistémas un bérni)
trauc&jumi Ginekomastij
un kriits a
slimibas
Vispargji (Picaugusie | (Berni) (Bérni) (Pieaugusie
traucgjumi ) Reakcija Perifera un bérni)
un reakcijas Periféra injekcijas taska* Sejas tuska*
ievaditanas | tiska* vieta® (Pieaugusie)
vieta Reakcija
injekcijas
vieta®
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Organu Loti biezi | BieZi Retak Reti Loti reti Nav zinams
sistému (21/10) (=1/100 (=1/1 000 (=1/10 00 | (<1/10000 | (nevar
klasifikacija Iidz <1/10) | Iidz <1/100) | 0 Iidz ) noteikt péc
<1/1 000) pieejamiem
datiem)

[zmeklgjumi (Pieaugusie
un berni)
pazeminats
kortizola
limenis
asinis’

* Parasti §1s nevélamas blakusparadibas ir vieglas 11dz vidgji smagas; tas rodas pirmajos arst€Sanas
meénesos un izziid spontani vai pec devas samazinasanas. So nevélamo blakusparadibu sastopamibas
bieZzums ir atkarigs no lietotas devas, pacienta vecuma un, iesp&jams, ir apgriezti proporcionals
pacienta vecumam aug8anas hormona deficita paradiSanas bridi.

** Blakusparadiba noteikta pecregistracijas perioda.

$ Bérniem zinots par parejosam reakcijam injekcijas vieta.

1 Kliniska nozime nav zinama.

T Zinots b&rniem ar augSanas hormona deficTtu, kura arst€Sanai izmanto somatropinu, bet, skiet, ka

sastopamibas biezums ir [1dzigs tam, ko novéro b&rniem bez augsSanas hormona deficita.

c. Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Samazinata kortizola koncentracija seruma

Sanemti zinojumi par to, ka somatropins samazina kortizola koncentraciju seruma, iespgjams,
ietekmgjot transporta olbaltumvielas vai palielinot aknu klirensu. Iespgjams, Sai atradnei nav lielas
kliniskas nozimes. Tomer pirms terapijas uzsakSanas jaoptimize kortikosteroidu aizstajterapija.

Pradera-Villija sindroms

P&cregistracijas perioda pacientiem, kas slimo ar Pradera-Villija sindromu un arsté$ana lieto
somatropinu, reti zinots par peksnu navi, lai gan c€loniska saistiba nav konstatgta.

Leikémija

Beérniem, kuriem augSanas hormona deficita arsté$anai izmantots somatropins, zinots par leiké€mijas
attistibas gadfjumiem (reti vai loti reti); $ajos datos ietverta arT p&cregistracijas pieredze. Tom&r nav
pieradijumu par paaugstinatu leik€mijas risku, ja nav predispozicijas faktoru, piem&ram, galvas
smadzenu vai galvas apstaroSanas.

Augsstilba kaula galvinas epifiziolize un Lega-Kalve-Pertesa (Legg-Calvé-Perthes) slimiba

Beérniem pé&c augSanas hormona lietoSanas zinots par augsstilba kaula galvinas epifiziolizi un Lega-
Kalve-Pertesa slimibu. Augsstilba kaula galvinas epifiziolize biezak verojama endokrinas sisteémas
traucgjumu gadijuma, bet Lega-Kalve-Pertesa slimibu biezak noveéro maza auguma b&rniem. Tom&r
nav zinams, vai $o 2 patologiju biezums palielinas, ja lieto somatropinu. Sis diagnozes jaapsver, ja
bérnam ir diskomforts vai sapes gtizas vai cela locitava.

Citas nevélamas blakusparadibas
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Citas nevelamas blakusparadibas var uzskatit par somatropina grupas zalu blakusparadibam,
pieme&ram, iesp&jamu hiperglikémiju samazinatas insulina jutibas d€|, samazinatu briva tiroksna
koncentraciju un labdabigu intrakranialo hipertensiju.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi
Akiita pardozéSana varétu sakotngji izraisit hipoglikémiju ar sekojosu hiperglikémiju.

Ilgstosa pardozeéSana varétu izraisit tadas pat pazimes un simptomus ka cilvéka augSanas hormona
parprodukcijas gadijuma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hipofizes prieksgjas daivas hormoni un to analogi, ATK kods: HOIACO1.

Omnitrope ir lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu
agentiras timekla vietn€ https://www.ema.europa.eu/.

Darbibas mehanisms

Somatropins ir spécigs metabolisks hormons, kam ir svariga nozime lipidu, oglhidratu un
olbaltumvielu vielmaina. Berniem ar nepietiekamu endogéna augsanas hormona daudzumu
somatropins stimul€ linearo augSanu un paliclina augSanas atrumu. PieaugusSiem, ka arT b&rniem
somatropins nodrosina normalu kermena uzbiivi, palielinot slapekla aizturi, veicinot skeleta muskulu
augSanu un mobilizgjot organisma taukus. Ipasi somatropina ietekmei paklaujas visceralie taukaudi.
Papildus pastiprinatai lipolizei somatropins samazina trigliceridu saistiSanos organisma tauku rezerves.
Somatropins paaugstina IGF-I (insultnam lidziga augsanas faktora I) un IGFBP3 (insulinam Iidziga
augSanas faktora saistosa proteina 3) koncentraciju seruma. Turklat somatropinam noveérota ar1 talak
aprakstita iedarbiba.

Farmakodinamiska iedarbiba

Lipidu vielmaina

Somatropins induc€ aknu ZBL holesterina receptorus un ietekmé seruma lipidu un lipoproteinu
daudzumu. Somatropina lietoSana pacientiem ar augSanas hormona deficitu pazemina ZBL un
apolipoproteina B Iimeni seruma. Noverota arT kopgja holesterina Iimena pazeminasanas.

Oglhidratu vielmaina
Somatropins paaugstina insulina Itmeni, bet glikozes koncentracija tuk$a diisa parasti nemainas.
Bérniem ar hipopituitarismu var but hipoglikémija tuksa diisa. To mazina terapija ar somatropinu.

Udens un mineralvielu vielmaina
Augsanas hormona deficits saistits ar samazinatu plazmas un ekstracelularo tilpumu. Somatropins
abus raksturlielumus atri palielina. Somatropins izraisa natrija, kalija un fosfora aizturi.
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Kaulu vielmaina

Somatropins veicina skeleta kaulu vielmainu. [Igstosa somatropina lietoS§ana pacientiem ar augSanas
hormona deficitu un osteopéniju rada kaulu mineralvielu sastava un blivuma palielinasanos skeleta
apvidos, kas paklauti slodzem.

Fiziskas spéjas

P&c ilgstosas somatropina terapijas uzlabojas muskulu spéks un fiziskas slodzes izturiba. Somatropins
palielina arT sirds izsviedi, tomér darbibas mehanisms vél nav noskaidrots. So darbibas Ipatnibu var
pastiprinat periféras asinsvadu pretestibas mazinasanas.

Kliniska efektivitate un droSums

Kliiskajos p&tijumos maza auguma be&rniem/pusaudziem, kas dzimusi MGV, tika lietotas devas
0,033 un 0,067 mg/kg kermena masas, I1dz tika sasniegts merka augums. 56 nepartraukti arstetiem
pacientiem, kam tika sasniegts (vai gandriz sasniegts) mérka augums, vidgjais pieaugums bija
+1,90 SD (0,033 mg/kg kermena masas diena) un +2,19 SD (0,067 mg/kg kermena masas diena).
Literatiiras dati nearstetiem MGV berniem/pusaudziem, kam agrina vecuma nav vérojams
kompensgjoss picaugums, liecina par v€linu augsanu 0,5 SD.

Pecregistracijas petijuma pieredze:

Uznémums Sandoz no 2006. 1idz 2020. gadam 11 Eiropas valstis, Ziemelamerika, Kanada, Australija
un Taivana veica starptautisku, beziejauksanas, nekontrolgtu, longitudinalu, atveértu un daudzcentru,
brivpratigu 3. kategorijas pécregistracijas droSuma pétijumu, kas izstradats, lai registrétu ar Omnitrope
arsteto 7 359 pediatrijas pacientu drosuma un efektivitates datus dazadas indikacijas.

Galvenas pediatriskas indikacijas bija: AHD (57,9 %), MGV (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %), PWS
(3,2 %) un HNM (1,0 %). Lielaka dala pacientu ieprieks nebija arsteti ar thGH (86,0 %). No visam
indikacijam visbiezak sastopamas blakusparadibas ar iesp&jamu c€lonsakaribu ar Omnitrope arsteSanu
pacientiem bija galvassapes (1,6 %), sapes injekcijas vieta (1,1 %), injekcijas vietas hematoma (1,1 %)
un artralgija (0,6 %), ko novért&ja 7 359 pediatrijas pacientiem (SAF). Lielaka dala no
blakusparadibam, kas tika novertetas ka saistitas ar Omnitrope arste€Sanu, bija paredzamas,
pamatojoties uz zalu aprakstu un ka zinams sada tipa molekulas klasei (GH). Lielakas dalas
blakusparadibu intensitate bija viegla vai vidg&ja.

Efektivitates rezultati, kas noverteti 6 589 pediatrijas pacientiem (EFF, kas sastav no 5 671 ieprieks
nearstéta, 915 ar rhGH ieprieks arstétiem un 3 pacientiem ar trukstoSu informaciju par ieprieksgjo
arst€Sanu), liecina, ka arstéSana ar Omnitrope bija efektiva un izraisija ievérojamu kompensgjosu
augSanas pieaugumu, kas atbilst tiem datiem, par kuriem zinots citu apstiprinatu thGH zalu lietoSanas
noveérojumu pétijumos: H SDS mediana efektivi palielinajas no —2,64 sakuma lidz —1,97 péc 1 gada un
11dz —0,98 pec 5 gadu arsteSanas ieprieks nearstétiem pacientiem, un H SDS mediana palielinajas no —
1,49 Iidz -1,21 péc viena gada un Iidz —0,98 p&c 5 gadu arstéSanas ar Omnitrope ieprieks arstetiem
pacientiem. 1 628/6 589 (24,7 %) EFF pacientu sasniedza galigo augumu saskana ar arsta atzinumu
(ieprieks nearstéti: 1 289/5 671, 22,7 %); ar thGH ieprieks arsteti: 338/915, 36,9 %). Galiga H SDS
mediana (diapazons) ieprieks$ nearstétiem pacientiem —1,51 (-9,3 Iidz 2,7) un —1,43 (-8,7 lidz 2,1)
ieprieks arstétiem pacientiem.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas
UzsiikSanas
Subkutani ievadita somatropina biopieejamiba ir apméram 80 % gan veselam personam, gan

pacientiem ar augSanas hormona deficttu.

Veseliem piecaugusiem subkutani ievadot 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml skiduma injekcijam veida, Cmax
un tmax vertibas ir attiecigi 72 £ 28 pg/l un 4,0 £ 2,0 stundas.

Veseliem piecaugusiem subkutani ievaditas 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml skiduma injekcijam devas
Crnax Un tmax vertibas ir attiecigi 74 £ 22 pg/l un 3,9 £ 1,2 stundas.
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Veseliem piecaugusiem subkutani ievaditas 5 mg Omnitrope 15 mg/1,5 ml §kiduma injekcijam devas
Crnax Un tmax vertibas ir attiecigi 52 £ 19 pg/l un 3,7 £ 1,2 stundas.

Eliminacija

Vidgjais somatropina beigu pusperiods péc intravenozas ievadiSanas picaugusiem pacientiem ar
augSanas hormona deficitu ir apméram 0,4 stundas. Tomér subkutani ievadot Omnitrope 5 mg/1,5 ml,
Omnitrope 10 mg/1,5 ml skidumu injekcijam, ievadiSanas pusperioda ilgums bija 3 stundas. Tomér
péc subkutanas Omnitrope 15 mg/1,5 ml skiduma injekcijam ievadiSanas, pusperioda ilgums bija
2,76 stundas. Novérota atSkiriba, iesp&jams, veidojas 1énas absorbcijas no subkutanas ievadiSanas
vietas del.

Ipasas pacientu grupas
Skiet, ka somatropina absoliita biopieejamiba pec subkutanas ievadiSanas ir vienada virieSiem un
sievietém.

Informacija par somatropina farmakokinétiku gados vecakiem pacientiem, bérniem, dazadu rasu
cilveékiem un pacientiem ar nieru, aknu vai sirds mazsp€ju, nav pieejama vai ari ir nepilniga.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Omnitrope subakiitas toksicitates un lokalas panesamibas pétijumos klmiski nozimiga iedarbiba nav
noverota.

Citos Omnitrope visparigas toksicitates, lokalas panesamibas un reproduktivas toksicitates petijjumos
kltniski nozimiga iedarbiba nav noverota.

Somatropina in vitro un in vivo genotoksicitates p&tijumi, lai noteiktu génu mutacijas un hromosomu
aberaciju indukciju, bija negativi.

Viena In vitro pétijuma ar limfocitiem, kas iegti no pacientiem, kuri saneémusi ilgstosu arst€Sanu ar
somatropinu un sekojosu bleomicina terapiju, tika noverota izteiktaka hromosomu fragilitate.
Noverota efekta kliniska nozime nav skaidra.

Cita petijuma ar somatropinu, kura tika izmantoti limfocTti no pacienta, kur§ san€mis ilgstosu
arst€Sanu ar somatropinu, netika atklata hromosomu anomaliju skaita palielinaSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Omnitrope 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
natrija hidrogénfosfata heptahidrats

natrija dihidrogénfosfata dihidrats

mannits

poloksamérs 188

benzilspirts

tidens injekcijam

Omnitrope 10 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
natrija hidrogénfosfata heptahidrats

natrija dihidrogénfosfata dihidrats

glicins

poloksamers 188

fenols

tdens injekcijam
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Omnitrope 15 mg/1,5 ml §kidums injekcijam
natrija hidrogénfosfata heptahidrats

natrija dihidrogénfosfata dihidrats

natrija hlorids

poloksamérs 188

fenols

tidens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

Omnitrope 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
2 gadi

Omnitrope 10 mg/1,5 ml §kidums injekcijam
18 ménesi

Omnitrope 15 ma/1,5 ml §kidums injekcijam
18 ménesi

Uzglabasanas laiks péc pirmas lietoSanas

P&c pirmas lietosanas kartridzam japaliek pildspalvveida injektora un to var uzglabat ledusskapi
maksimali 28 dienas (2 °C — 8 °C). Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala pildspalvveida injektora, lai pasargatu no gaismas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatverts kartidzs
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.

LietoSanai gatavu zalu uzglabasanas nosacijumus skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

1,5 ml skidums kartridza (bezkrasas I klases stikls) ar virzuli un zilu gredzenu (tikai Omnitrope 15
mg/1,5 ml skidumam injekcijam) viena puse (silikoniz&ta brombutila gumija), disku (brombutila
gumija) un vacinu (aluminijs) otra puse. Stikla kartridZs ir neatgriezeniski integréts caurspidiga
konteinera un ar vitnotu stieni viena gala piestiprinats pie plastikata mehanisma.

Iepakojuma lielumi: 1, 5 un 10 gb.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam ir sterils, lietoSanai gatavs $kidums subkutanam
injekcijam, kas iepildits stikla kartridza.

Sis iepakojums ir paredzéts daudzkartgjai lietosanai. Zales drikst ievadit tikai ar SurePal 5
pildspalvveida injektoru, kas izveidots tiesi lietoSanai ar Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidumu injekcijam.
Zales jaievada, izmantojot sterilas, vienreizgjai lictosanai paredz&tas pildspalvveida injektora adatas.
Arstam vai citiem veselibas apriipes specialistiem ar atbilsto$u kvalifikaciju jaapmaca un jainstrué
pacienti un personas, kas nodrosina vinu kopsanu, par Omnitrope kartridzu un pildspalvveida injektora
pareizu lietoSanu.
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Omnitrope 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam ir sterils, lictoSanai gatavs Skidums subkutanai injekcijai,
kas iepildits stikla kartridza.

Sis iepakojums ir paredzets daudzkartgjai lietosanai. Zales drikst ievadit tikai ar SurePal 10
pildspalvveida injektoru, kas izveidots tie$i lictoSanai ar Omnitrope 10 mg/1,5 ml skidumu injekcijam.
Zales jaievada, izmantojot sterilas, vienreiz&jai licto$anai paredz&tas pildspalvveida injektora adatas.
Arstam vai citiem veselibas apriipes specialistiem ar atbilsto$u kvalifikaciju jaapmaca un jainstrué
pacienti un personas, kas nodroSina vinu kopsanu, par Omnitrope kartridzu un pildspalvveida injektora
pareizu lietoSanu.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml $kidums injekcijam ir sterils, lietoSanai gatavs $kidums subkutanai injekcijai,
kas iepildits stikla kartridza.

Sis iepakojums ir paredzéts daudzkartgjai lieto$anai. Zales drikst ievadit tikai ar SurePal 15
pildspalvveida injektoru, kas izveidots tiesi lietoSanai ar Omnitrope 15 mg/1,5 ml $kidumu injekcijam.
Zales jaievada, izmantojot sterilas, vienreizgjai licto$anai paredz&tas pildspalvveida injektora adatas.
Arstam vai citiem veselibas apriipes specialistiem ar atbilstosu kvalifikaciju jaapmaca un jainstrug
pacienti un personas, kas nodrosina vinu kopsanu, par Omnitrope kartridzu un pildspalvveida injektora
pareizu lietoSanu.

Talak sniegts visparigs apraksts par ievadiSanas procediiru. Uzpildot kartridzu, piestiprinot injekciju
adatu un veicot zalu ievadiSanu, jaievero pildspalvveida injektora razotaja instrukcijas.

1. Janomazga rokas.

Ja §kidums ir dulkains vai satur dalinas, to nedrikst lietot. Skidumam jabiit dzidram un
bezkrasainam.

Dezinficgjiet kartridza gumijas membranu ar dezinficgjosu tamponu.

Ielieciet kartridzu SurePal saskana ar pildspalvveida injektora lietoSanas instrukciju.

Notiriet injekcijas vietu ar spirta sam&rcétu tamponu.

Ievadiet vajadzigo devu ar subkutanu injekciju, izmantojot sterilu pildspalvveida injektora
adatu. Nonemiet pildspalvveida injektora adatu un izniciniet to saskana ar viet€jam prasibam.

N

Sk w

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml §kidums injekcijam
EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

Omnitrope 10 mg/1,5 ml $kidums injekcijam
EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

Omnitrope 15 mg/1,5 ml §kidums injekcijam
EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
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EU/1/06/332/012

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 12. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 28. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Austrija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austrija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
° Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

° Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam kartridza
somatropinum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

3,3 mg somatropina (10 SV)/ml.
Viens kartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 5 mg somatropina (15 SV).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pargjas sastavdalas: dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, mannits,
poloksamers 188, benzilspirts, tidens injekcijam.
Satur benzilspirtu. Skatit instrukciju, lai iegiitu sikaku informaciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijai.
1 kartridzs

5 kartridzi

10 kartridzi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Lietojiet tikai dzidru Skidumu. Lietot tikai kopa ar Omnitrope Pen 5.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas izlietot 28 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

OMNITROPE KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcijam kartridza
somatropinum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml §kidums injekcijam kartridza
somatropinum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

6,7 mg somatropina (20 SV)/ml.
Viens kartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 10 mg somatropina (30 SV).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pargjas sastavdalas: dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, glicins,
poloksamers 188, fenols, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijai.
1 kartridzs

5 kartridzi

10 kartridzi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Lietojiet tikai dzidru $kidumu. Lietot tikai kopa ar Omnitrope Pen 10.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atvérSanas izlietot 28 dienu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

OMNITROPE KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Injekcijam kartridza
somatropinum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam kartridza
somatropinum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

3,3 mg somatropina (10 SV)/ml.
Viens kartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 5 mg somatropina (15 SV).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pargjas sastavdalas: dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, mannits,
poloksamers 188, benzilspirts, tidens injekcijam.
Satur benzilspirtu. Skatit instrukciju, lai iegiitu sikaku informaciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijai.

1 kartridzs lietoSanai ar SurePal 5
5 kartridzi lietoSanai ar SurePal 5
10 kartridzi lietoSanai ar SurePal 5

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Lietojiet tikai dzidru Skidumu. Lietot tikai kopa ar SurePal 5.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas izlietot 28 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

OMNITROPE KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcijam kartridza
somatropinum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml §kidums injekcijam kartridza
somatropinum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

6,7 mg somatropina (20 SV)/ml.
Viens kartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 10 mg somatropina (30 SV).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pargjas sastavdalas: dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, glicins,
poloksamers 188, fenols, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijai.

1 kartridzs lietoSanai ar SurePal 10
5 kartridzi lietoSanai ar SurePal 10
10 kartridzi lietoSanai ar SurePal 10

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Lietojiet tikai dzidru $kidumu. Lietot tikai kopa ar SurePal 10.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atvérSanas izlietot 28 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

OMNITROPE KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Injekcijam kartridza
somatropinum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

48



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Omnitrope 15 mg/1,5 ml $kidums injekcijam kartridza
somatropinum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

10 mg somatropina (30 SV)/ml.
Viens kartridzs satur 1,5 ml, kas atbilst 15 mg somatropina (45 SV).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pargjas sastavdalas: dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija
hlorids, poloksamers 188, fenols, fidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

1 kartridzs lietoSanai ar SurePal 15
5 kartridzi lietoSanai ar SurePal 15
10 kartridzi lietoSanai ar SurePal 15

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Lietojiet tikai dzidru Skidumu. Lietot tikai kopa ar SurePal 15.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atvérSanas izlietot 28 dienu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
EU/1/06/332/012

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

OMNITROPE KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Omnitrope 15 mg/1,5 ml Injekcijam kartridza
somatropinum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Omnitrope 5 mg/1,5 ml §kidums injekcijam kartridza
Omnitrope 10 mg/1,5 ml Skidums injekcijam kartridza

somatropinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

N UT A W U

1.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Omnitrope un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Omnitrope lietoSanas
Ka lietot Omnitrope

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Omnitrope

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Omnitrope un kadam noliikam to lieto

Omnitrope ir rekombinants cilvéka aug$anas hormons (saukts ari par somatropinu). Ta struktira ir
identiska dabiskajam cilveka augSanas hormonam, kas nepieciesams kaulu un muskulu augSanai. Tas
palidz ar1 pareiza daudzuma veidoties taukaudiem un muskulaudiem. ,,Rekombinants” nozimée, ka
hormona izgatavosana nav izmantoti cilvéka vai dzivnieka audi.

Bérniem Omnitrope lieto, lai arstétu Sadus augSanas traucéjumus:

ja Jus pietiekos$i neaugat un Jums pietiekos$a daudzuma neveidojas augSanas hormons;

ja Jums ir Térnera sindroms. T&rnera sindroms ir genétiska slimiba meiteném, kas var ietekmét
augSanu — ja Jums bis §1 slimiba, arsts Jums to pateiks;

ja Jums ir hroniska nieru mazspgja. Nieru funkcijas traucgjumi var ietekmét augSanu;

ja piedzimstot Jiis bijat parak mazs vai parak viegls. AugSanas hormona lietoSana var palidzet
izaugt garakam, ja [idz 4 gadu vecumam vai velak Jis neesat vargjis izlidzinat auguma
atSkiribas ar vienaudziem vai Jlisu augSana nav normalizgjusies;

ja Jums ir Pradera-Villija sindroms (hromosomu slimiba). Augsanas hormona lieto$ana palidzes
izaugt garakam, ja vél arvien augat, un uzlabos arT kermena uzbiivi. Samazinasies lieko tauku
daudzums, un palielinasies musku]u masa.

Pieaugusiem Omnitrope lieto, lai:

arstétu personas ar izteiktu aug8anas hormona deficitu. Sads deficits var attistities pieauguso
vecuma vai turpinaties kop$ b&rnibas.

Ja berniba augSanas hormona deficita arstéSanai Jus lietojat Omnitrope, péc augSanas apstaSanas
Jums velreiz parbaudis augSanas hormona daudzumu. Ja apstiprinasies smags augSanas hormona
deficits, arsts ieteiks turpinat arstésanu ar Omnitrope.

Sis zales Jums drikst nozimét tikai arsts, kas apstipringjis diagnozi un kam ir pieredze augSanas
hormona terapija.
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2.

Kas Jums jazina pirms Omnitrope lietoSanas

Nelietojiet Omnitrope $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret somatropinu vai kadu citu Omnitrope sastavdalu;
un pastastiet savam arstam, ja Jums ir aktivs audzg&js (v€zis). Pirms Omnitrope terapijas
uzsakSanas audzgjam jabut neaktivam un jabiit pabeigtai pretaudzgja terapijai;

un pastastiet arstam, ja Omnitrope ir izrakstits, lai veicinatu augsanu, bet Jums augSana jau ir
beigusies (slégtas epifizes);

ja esat smagi slims (pieméram, komplikacijas péc atklatas sirds operacijas, védera operacijas,
trauma pe€c negadijuma, akiita elpoSanas mazspéja vai citi [1dzigi stavokli). Ja Jums tiek planota
vai tikko ir veikta plaSa operacija, vai Jiis nosiita uz slimnicu, lai arst&tu jebkadu slimibu,
izstastiet savam arstam un citiem arstiem, kas Jis izmeklg, un ka lietojat augSanas hormonu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Omnitrope lietoSanas konsultéjieties ar arstu.

Ja Jus lietojat aizstajterapiju ar glikokortikoidiem, Jums regulari jakonsultgjas ar savu arstu, jo
var biit nepiecieSams pielagot glikokortikoidu devas.

Ja Jums ir cukura diab&ta attistibas risks, somatropina terapijas laika arstam bis jakontrol&
cukura Itmenis asins.

Ja Jums ir cukura diabéts, somatropina terapijas laika Jums biis riipigi jakontrol€ cukura limenis
asinis un analizes rezultati japarruna ar arstu, lai izlemtu, vai nepiecieS$ams mainit pretdiab&ta
zalu devu.

P&c somatropina terapijas uzsakSanas daziem pacientiem var bt nepiecieSams uzsakt
vairogdziedzera hormonu aizstajterapiju.

Ja arst€Sana lietojat vairogdziedzera hormonus, var biit nepiecieSams pielagot vairogdziedzera
hormonu devu.

Ja Jums ir paaugstinats intrakranialais spiediens (kas rada tadus simptomus ka stipras
galvassapes, redzes trauc€jumus vai vemsanu), Jums tas jaizstasta arstam.

Ja ejot klibojat, vai sakat klibot augSanas hormona terapijas laika, Jums tas jaizstasta arstam.

Ja lietojat somatropinu, lai arstétu augSanas hormona deficttu, kas izveidojies péc audzgja (veza)
terapijas, Jums regulari japarbauda, vai neveidojas audzgja recidivi vai kads cits vezis.

Ja Jums pastiprinas sapes védera, Jums tas jaizstasta arstam.

Pieredze par lietoSanu pacientiem, vecakiem par 80 gadiem, ir ierobezota. Gados vecaki pacienti
var bt jutigaki pret somatropina iedarbibu, un tade] viniem var biezak atfistities
blakusparadibas.

Omnitrope var izraist aizkunga dziedzera iekaisumu, kas izraisa stipras sapes védera un
mugura. Ja pe&c Omnitrope licto$anas Jums vai Jisu bérnam paradas sapes védera, sazinieties ar
arstu.

Jebkuram bérnam straujas augSanas laika var progresét mugurkaula sanu izlieckuma
palielinasanas (skolioze). Arstésanas ar somatropinu laika arsts parbaudts, vai Jums (vai Jiisu
b&rnam) nav skoliozes pazimju.

Beérni ar hronisku nieru mazspeju

Pirms somatropina terapijas uzsakSanas arstam japarbauda nieru funkcija un augSanas atrums.
Jaturpina nieru slimibas arst€$ana. Veicot nieres transplantaciju, somatropina terapija japartrauc.

Berni ar Pradera-Villija sindromu

Arsts Jums nozimés diétu svara samazina$anai.

Pirms somatropina terapijas uzsakSanas arsts parbaudis, vai Jums nav augsgjo elpcelu
obstrukcijas pazimes, miega apnoja (elposanas periodiska apstasanas miega laika) vai elpcelu
infekcija.

Ja somatropina terapijas laika Jums paradas augsgjo elpcelu obstrukcijas pazimes (tai skaita
sakas vai pastiprinas krakSana), pastastiet to arstam, vinam vajadzes Jiis izmekl&t un, iesp&jams,
partraukt arst€Sanu ar somatropinu.
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. ArstéSanas laika arsts parbaudis, vai Jums nav skoliozes (mugurkaula deformacijas veids)
pazimes.

o Ja arstesanas laika Jums attistas plausu infekcija, izstastiet to arstam, lai tiktu uzsakta infekcijas
arsteSana.

Bérni, kas dzim$anas bridi bijusi parak mazi vai viegli

. Ja piedzimstot Jus bijat parak mazs vai viegls, un Sobrid Jums ir 9 11dz 12 gadi, pajautajiet
savam arstam padomu par pubertates problému risinasanu un $o zalu izmantos$anu arsté$ana;

o Arste3ana jaturpina, Iidz apstajas aug$ana.

o Pirms terapijas uzsakSanas un reizi gada terapijas laika arsts parbaudis cukura un insulina I[imeni
asinis.

Citas zales un Omnitrope

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Jo 1pasi pastastiet arstam vai farmaceitam par talak minétam zalé€m, kuras lietojat vai pedgja laika esat
lietojis. JUsu arstam, iespgjams, bis japielago Omnitrope vai citu zalu deva:

zales diabéta arstesanai,

vairogdziedzera hormonus,

zales epilepsijas arst€Sanai (pretkrampju Iidzeklus),

ciklosporinu (zales, kas pavajina imtnsist€mas darbibu p&c transplantacijas),
iekskigi lietojamie estrogeni vai citi dzimumhormoni,

sint€tiskos virsnieru hormonus (kortikosteroidus).

Iesp&jams, arstam vajadzes pielagot $o zalu devu vai somatropina devu.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Gritniecibas laika vai, planojot griitniecibu, Omnitrope nedrikst lietot.

Ja esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams
tadel, ka benzilspirts var uzkraties Jiisu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par
metabolisko acidozi).

Svariga informacija par kadu no Omnitrope sastavdalam

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, — biitiba tas ir ,,natriju nesaturoSas”.
Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam:

Sis zales satur 9 mg benzilspirta katra ml.

Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Benzilspirts ir saistits ar smagu blakusparadibu, taja skaita elposanas traucgéjumu (ko sauc par
smaksSanas sindromu — gasping syndrome) risku maziem b&rniem.

Nedodiet savam jaundzimusajam b&rnam (I1dz 4 ned€lu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts.

Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel, ka
liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jlisu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par
metabolisko acidozi).

Ta iemesla del, ka zales satur benzilspirtu, tas kontrindicétas priekslaicigi dzimusSajiem vai

jaundzimusajiem b&rniem. Tas var izraisit toksiskas un alergiskas reakcijas zidainiem un bérniem lidz
3 gadu vecumam.
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Nelietot ilgak par nedélu maziem bérniem (Iidz 3 gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai
farmaceits.

3. Ka lietot Omnitrope

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

Deva ir atkariga no kermena parametriem, slimibas, kas tiek arstéta, un augSanas hormona iedarbibas.
MEs katrs esam savadaks. Arsts Jums ieteiks Omnitrope individualo devu miligramos (mg),
pamatojoties uz kermena masu kilogramos (kg) vai uz kermena virsmas laukumu kvadratmetros (m?),
kas aprekinats no auguma un masas parametriem, ka ari terapijas shemu. Nemainiet devu un terapijas
shému bez konsultésanas ar arstu.

Ieteicama deva ir aprakstita turpmak.

Bérni ar augSanas hormona deficitu

0,025-0,035 mg/kg kermena masas diena vai 0,7-1,0 mg/m? kermena virsmas laukuma diena. Var
lietot liclakas devas. Ja augSanas hormona deficits saglabajas arT pusaudzu vecuma, Omnitrope
lietoSana jaturpina lidz fiziskas attistibas beigam.

Bérni ar Ternera sindromu
0,045-0,050 mg/kg kermena masas diena vai 1,4 mg/m? kermena virsmas laukuma diena.

Beérni ar hronisku nieru mazspeju

0,045-0,050 mg/kg kermena masas diena vai 1,4 mg/m? kermena virsmas laukuma diena. Var but
nepiecieSamas liclakas devas, ja augSanas atrums ir parak mazs. Devu var biit nepiecieSams pielagot
pec 6 arst€sanas ménesiem.

Bérni ar Pradera-Villija sindromu

0,035 mg/kg kermena masas diena vai 1,0 mg/m? kermena virsmas laukuma diena. Dienas deva
nedrikst parsniegt 2,7 mg. ArstéSanu nedrikst nozimét bérniem, kuru aug$ana pec pubertates jau
gandriz apstajusies.

Bérni ar augSanas traucéjumiem, kas dzimusi parak mazi vai viegli

0,035 mg/kg kermena masas diend vai 1,0 mg/m? kermena virsmas laukuma diena. Arstésanu ir svarigi
turpinat, kaméer sasniegts galigais auguma garums. Arsté$ana japartrauc pec pirma terapijas gada, ja
nenovero atbildes reakciju vai ja sasniegts galigais auguma garums un augsana apstajusies.

Pieaugusie ar aug§anas hormona deficitu

Ja Omnitrope turpiniet lictot p&c arstéSanas bérniba, arstésana jasak ar devu 0,2-0,5 mg diena.
Deva pakapeniski japalielina vai jasamazina, atbilstosi asins analizu rezultatiem, klmiskai atbildes
reakcijai un blakusparadibam.

Ja augSanas hormona deficits paradas pieauguso vecuma, tad arst€Sana jasak ar devu 0,15-0,3 mg
diena. Deva pakapeniski japalielina atbilstosi asins analizu rezultatiem, kliniskai atbildes reakcijai un
blakusparadibam. Dienas balstdeva reti ir lieclaka neka 1,0 mg diena. Sievietém var biit nepiecieSama
lielaka deva neka virieSiem. Deva jakontrolg reizi 6 mé&nesos. Personam, vecakam par 60 gadiem,
arstéSana jasak ar devu 0,1-0,2 mg diena, kas 1&énam japalielina, atbilstosi katra individualajam
vajadzibam. Jalieto mazaka efektiva deva. Balstdeva reti ir liclaka neka 0,5 mg diena. Ievérojiet arsta
dotos noradijumus.
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Omnitrope injekcija

laiks, jo to ir viegli atceréties. Turklat naktt dabiski paaugstinas augSanas hormona limenis.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml ir paredzéts daudzkartéjai ievadisanai. To drikst ievadit tikai ar Omnitrope
Pen 5 pildspalvveida injektoru, kas izveidots lieto§anai speciali ar Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidumu
injekcijam.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml ir paredzets daudzkartgjai ievadisSanai. To drikst ievadit tikai ar Omnitrope
Pen 10 pildspalvveida injektoru, kas izveidots lietosanai speciali ar Omnitrope 10 mg/1,5 ml skidumu
injekcijam.

Omnitrope ir paredzéts subkutanai lietosanai. Tas nozimg, ka to ar Tsu injekciju adatu injic€ taukaudos
tieSi zem adas. Lielaka dala cilvéku injice zales augsstilba vai s€Zas rajona. Veiciet injekciju arsta
noraditaja vieta. Injekcijas vieta var samazinaties zemadas taukaudu daudzums. Lai no ta izvairitos,
katru reizi nedaudz mainiet injekcijas vietu. Tas laus adas un zemadas audiem atjaunoties pec
injekcijas, pirms taja vieta tiks veikta nakama injekcija.

Arsts Jums jau ir paradijis, ka lietot Omnitrope. Vienmér injicgjiet Omnitrope tiesi ta, ka arsts Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ka injicet Omnitrope

Talak sniegtie noradijumi paskaidros Jums, ka pasam/pasai injic€t Omnitrope. Liidzu, uzmanigi
izlasiet instrukcijas un sekojiet tam soli pa solim. Jiisu arsts paradis Jums, ka injicét Omnitrope.
Neméginiet injicet zales, ja neesat parliecinats/parliecinata, ka izprotat injic€Sanas procediiru un
prasibas.

- Omnitrope ievada zem adas, injekcijas veida.

- Pirms zalu injic€Sanas riipigi apskatiet Skidumu un lietojiet to tikai tad, ja tas ir dzidrs un
bezkrasains.

- Mainiet injekciju vietas, lai samazinatu lokalas lipoatrofijas (lokals taukaudu samazinajums zem
adas) risku.

SagatavoSana

Pirms sakat, panemiet nepiecieSamos priekSmetus:

- kartridzu ar Omnitrope $kidumu injekcijam;

- Omnitrope Pen injektoru, kas izveidots Tpasi lietoSanai ar
Omnitrope skidumu injekcijam (nav pievienots iepakojumam;
skatit Omnitrope Pen lietoSanas instrukciju);

- subkutanam injekcijam paredzétu pildspalvveida injektora adatu
(nav pievienota iepakojumam);

- 2 dezinficgjosos tamponus (nav pievienoti iepakojumam).

Pirms veicat nakamas darbibas, nomazgajiet rokas.

Omnitrope injicéSana
- Dezinficgjiet kartridza gumijas membranu ar dezinficgjosu
tamponu.

- Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam.
- Ievietojiet kartridzu pildspalvveida injektora, lai veiktu injekciju.

Rikojieties, ka noradits pildspalvveida injektora liectoSanas
instrukcija. Sagatavojiet pildspalvveida injektoru, nostadot devu.
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- Izvelieties injekcijas vietu. Labakas injekcijas vietas ir audi, kur
starp adu un muskuliem ir taukaudu slanis, piem&ram, augsstilbi vai
veders (iznemot nabu un jostasvietu).

- Parliecinieties, ka injekciju veiksiet vismaz 1 cm attaluma no
ieprieks&jas injekcijas vietas un ka mainat injekciju vietas, ka Jums
macits.

- Pirms injekcijas veikSanas notiriet ar spirtd samérc€tu tamponu arl
savu adu. Lauyjiet adai nozut.

- Ieduriet adatu ada, ka Jums macijis arsts.

Péc zalu injiceéSanas

- P&c zalu injicéSanas uz dazam sekundém nospiediet injekcijas vietu
ar nelielu parsgju vai sterilu marles saiti. Nemasgjiet injekcijas
vietu.

- Iznemiet adatu no pildspalvveida injektora, izmantojot adatas argjo
uzgali, un izniciniet adatu. Tas saglabas Omnitrope Skidumu sterilu
un aizkaves nopludi. Turklat tas partrauks gaisa iekluvi atpakal
pildspalvveida injektora un adatas aizséréSanu. Nemainieties ar
adatam. Nelaujiet citam personam izmantot Jisu pildspalvveida
injektoru.

- Atstajiet kartridzu pildspalvveida injektora, uzlieciet pildspalvveida
injektoram uzgali un uzglabajiet to ledusskapi.

- P&c iznemsSanas no ledusskapja skidumam jabut dzidram.
Nelietojiet zales, ja Skidums ir dulkains vai satur dalinas.

Ja esat lietojis Omnitrope vairak neka noteikts

Ja esat injicgjis daudz vairak zales, neka noteikts, péc iesp&jas atrak sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Jums var parmerigi samazinaties cukura Iimenis asinis un veélak — parmerigi paaugstinaties. Var
paradities drebuli, pastiprinata sviSana, miegainiba, Jus varat justies ,,ne ka sava ada” un Jis varat
nogibt.

Ja esat aizmirsis lietot Omnitrope

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. AugSanas hormonu vislabak lietot regulari. Ja
aizmirstat injic€t devu, veiciet nakamo injekciju parastaja laika nakamaja diena. Pierakstiet katru
izlaisto injekciju un izstastiet to arstam nakamas vizites laika.

Ja partraucat lietot Omnitrope

Pirms partraucat lietot Omnitrope, konsult&jieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Loti biezi
un biezi sastopamas blakusparadibas pieaugusajiem var paradities pirmajos arsté$anas menesos, un tas
vai nu izzud bez arstéSanas, vai ari, samazinot devu.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ietver:

PieauguSajiem
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o Sapes locitavas
. Udens aizture (kas izpauzas ka Tslaicigs pirkstu vai potiSu pietiikums)

BieZas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 10 cilvékiem) ietver:

Bérniem

o Sapes locitavas

o Islaicigs apsartums, nieze vai sapes injekcijas vieta

PieauguSajiem

. Notirpums/knudesanas sajtta

. Sapes vai dedzinasanas sajiita plaukstas vai apaksdelmos (karpala kanala sindroms)
. Stivums rokas un kajas, sapes muskulos

Retakas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 100 cilvekiem) ietver:

Bérniem

. Leikoze (par to zinots nelielam skaitam pacientu ar augSanas hormona deficitu, no kuriem dazi
sanéma somatropinu. Tomér nav pieradijumu par paaugstinatu leikozes risku augSanas hormona
sanémejiem, ja nav veicinosu faktoru.)

. Palielinats intrakranialais spiediens (kas izraisa tadus simptomus ka stipras galvassapes, redzes

trauc€jumus vai vemsanu)

Notirpums/knud@sanas sajtita

Nieze

Niezo$i izsitumi uz adas

Izsitumi

Sapes muskulos

Krisu palielinasanas (ginekomastija)

Udens aizture (kas izpauzas ka 1slaicigs pirkstu vai potisu pietlikums arsté3anas sakuma)

Pieaugusajiem
. Kriisu palielinasanas (ginekomastija)

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

2. tipa cukura diabéts

Sejas pietikums

Galvassapes

Hormona kortizola Iimena pazeminasanas asinis
Hipotireoze

Bérniem
o Stivums rokas un kajas

PieauguSajiem

o Palielinats intrakranialais spiediens (kas izraisa tadus simptomus ka stipras galvassapes, redzes
trauc€jumus vai vemsanu)

Izsitumi

Nieze

Niezo$i izsitumi uz adas

Apsartums, nieze vai sapes injekcijas vieta

Antivielu veidosanas pret injic€to augSanas hormonu, bet, Skiet, ka tas neietekmé aug$anas hormona
darbibu.
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Ada ap injekcijas vietu var kliit nelidzena vai sabiez&t, bet tam nevajadz&tu notikt, ja katru reizi
injic&jat zales cita vieta.

Pacientiem ar Pradera-Villija sindromu konstateti reti pek$nas naves gadijumi. Tomer nav atklata
saistiba starp Siem gadijumiem un arstéSanu ar Omnitrope.

Ja b&rnam Omnitrope lietoSanas laika rodas diskomforts vai sapes giizas vai cela locitava, jaapsver
augsstilba kaula galvinas epifiziolizes vai Lega-Kalvé-Pertesa slimibas iespgjamiba.

Citas iespgjamas blakusparadibas, kas saistitas ar augSanas hormona lietoSanu:

Jums (vai Jusu bérnam) var biit paaugstinats cukura Iimenis asinis vai samazinats vairogdziedzera
hormona [imenis asinis. Arsts var to parbaudit, un, ja nepiecieSams, arsts nozimes atbilstosu arst€Sanu.
Retos gadijumos pacientiem, kuri lietojusi aug$anas hormonu, zinots par aizkunga dziedzera
iekaisumu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omnitrope
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C-8 °C).

Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas injicesanas reizes kartridzam japaliek pildspalvveida injektora, un to var uzglabat
ledusskapi (2 °C-8 °C) un lietot maksimali 28 dienas.

Nelietojiet Omnitrope, ja pamanat, ka skidums ir dulkains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Omnitrope 5 mg/1,S ml satur

- Omnitrope aktiva viela ir somatropins.
Viens ml $kiduma satur 3,3 mg somatropina (atbilst 10 SV).
Viena kartridZa 1,5 ml satur 5,0 mg somatropina (atbilst 15 SV).

- Citas sastavdalas ir:
Dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Mannits
Poloksamérs 188
Benzilspirts
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Udens injekcijam
Ko Omnitrope 10 mg/1,5 ml satur

- Omnitrope aktiva viela ir somatropins.
Viens ml $kiduma satur 6,7 mg somatropina (atbilst 20 SV).
Viena kartridza 1,5 ml satur 10,0 mg somatropina (atbilst 30 SV).

- Citas sastavdalas ir:
Dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Glicins
Poloksamérs 188
Fenols
Udens injekcijam

Omnitrope arejais izskats un iepakojums

Omnitrope ir dzidrs un bezkrasains skidums injekcijam.
Iepakojuma lielumi: 1, 5 vai 10 gb.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

RazZotajs

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austrija

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Canno3 boarapus KUT Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Ten.: +359 2 970 47 47 Tél/Tel.: +32 272297 97
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Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EALGoo

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland

Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Omnitrope 5 mg/1,5 ml §kidums injekcijam kartridza
Omnitrope 10 mg/1,5 ml Skidums injekcijam kartridza
Omnitrope 15 mg/1,5 ml Skidums injekcijam kartridza

somatropinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

NG W

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespe&jamam blakusparadibam, kas nav min€tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Omnitrope un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Omnitrope lietoSanas
Ka lietot Omnitrope

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Omnitrope

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Omnitrope un kadam noliikam to lieto

Omnitrope ir rekombinants cilvéka aug$anas hormons (saukts ari par somatropinu). Ta struktira ir
identiska dabiskajam cilvéka augSanas hormonam, kas nepiecieSsams kaulu un muskulu augSanai. Tas
palidz arT pareiza daudzuma veidoties taukaudiem un muskulaudiem. ,,Rekombinants” nozime, ka
hormona izgatavosana nav izmantoti cilvéka vai dzivnicka audi.

Bérniem Omnitrope lieto, lai arstétu Sadus augSanas traucéjumus:

ja Jus pietiekoS$i neaugat un Jums pietieko$a daudzuma neveidojas augSanas hormons;

ja Jums ir Térnera sindroms. T&rnera sindroms ir genétiska slimiba meiteném, kas var ietekmét
augSanu — ja Jums biis §T slimiba, arsts Jums to pateiks;

ja Jums ir hroniska nieru mazspgja. Nieru funkcijas traucgjumi var ietekmet augsanu;

ja piedzimstot Jus bijat parak mazs vai parak viegls. AugSanas hormona lietoSana var palidzet
izaugt garakam, ja lidz 4 gadu vecumam vai vélak Jiis neesat vargjis izlidzinat auguma
atSkiribas ar vienaudziem vai Jisu augSana nav normalizgjusies;

ja Jums ir Pradera-Villija sindroms (hromosomu slimiba). AugSanas hormona lietoSana palidzgs
izaugt garakam, ja v€l arvien augat, un uzlabos arT kermena uzbtvi. Samazinasies lieko tauku
daudzums, un palielinasies muskulJu masa.

PieaugusSiem Omnitrope lieto, lai:

arstétu personas ar izteiktu augsanas hormona deficitu. Sads deficits var attistities pieauguso
vecuma vai turpinaties kop$ beérnibas.

Ja bérniba augSanas hormona deficita arst€$anai Jis lietojat Omnitrope, péc augsanas apstasanas
Jums velreiz parbaudis augSanas hormona daudzumu. Ja apstiprinasies smags augSanas hormona
deficits, arsts ieteiks turpinat arsteSanu ar Omnitrope.

Sis zales Jums drikst nozimét tikai arsts, kas apstiprinajis diagnozi un kam ir pieredze augsanas
hormona terapija.
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2.

Kas Jums jazina pirms Omnitrope lieto§anas

Nelietojiet Omnitrope $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret somatropinu vai kadu citu Omnitrope sastavdalu;
un pastastiet savam arstam, ja Jums ir aktivs audzg&js (v€zis). Pirms Omnitrope terapijas
uzsakSanas audzgjam jabut neaktivam un jabiit pabeigtai pretaudzgja terapijai;

un pastastiet arstam, ja Omnitrope ir izrakstits, lai veicinatu augsanu, bet Jums augSana jau ir
beigusies (slégtas epifizes);

ja esat smagi slims (pieméram, komplikacijas péc atklatas sirds operacijas, védera operacijas,
trauma pe€c negadijuma, akiita elpoSanas mazspéja vai citi [1dzigi stavokli). Ja Jums tiek planota
vai tikko ir veikta plaSa operacija, vai Jiis nosiita uz slimnicu, lai arst&tu jebkadu slimibu,
izstastiet savam arstam un citiem arstiem, kas Jus izmeklg, un ka lietojat augSanas hormonu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Omnitrope lietoSanas konsultéjieties ar arstu.

Ja Jus lietojat aizstajterapiju ar glikokortikoidiem, Jums regulari jakonsultgjas ar savu arstu, jo
var biit nepiecieSams pielagot glikokortikoidu devas.

Ja Jums ir cukura diab&ta attistibas risks, somatropina terapijas laika arstam bis jakontrol&
cukura Itmenis asins.

Ja Jums ir cukura diabéts, somatropina terapijas laika Jums biis riipigi jakontrol€ cukura limenis
asinis un analizes rezultati japarruna ar arstu, lai izlemtu, vai nepiecieSams mainit pretdiab&ta
zalu devu.

P&c somatropina terapijas uzsakSanas daziem pacientiem var biit nepiecieSams uzsakt
vairogdziedzera hormonu aizstajterapiju.

Ja arst€Sana lietojat vairogdziedzera hormonus, var biit nepiecieSams pielagot vairogdziedzera
hormonu devu.

Ja Jums ir paaugstinats intrakranialais spiediens (kas rada tadus simptomus ka stipras
galvassapes, redzes trauc€jumus vai vemsanu), Jums tas jaizstasta arstam.

Ja ejot klibojat, vai sakat klibot augSanas hormona terapijas laika, Jums tas jaizstasta arstam.

Ja lietojat somatropinu, lai arstétu augSanas hormona deficttu, kas izveidojies pec audzgja (veza)
terapijas, Jums regulari japarbauda, vai neveidojas audzgja recidivi vai kads cits vézis.

Ja Jums pastiprinas sapes védera, Jums tas jaizstasta arstam.

Pieredze par lietoSanu pacientiem, vecakiem par 80 gadiem, ir ierobezota. Gados vecaki pacienti
var bt jutigaki pret somatropina iedarbibu, un tade] viniem var biezak atfistities
blakusparadibas.

Omnitrope var izraisit aizkunga dziedzera ickaisumu, kas izraisa stipras sapes védera un
mugura. Ja pé&c Omnitrope lictoSanas Jums vai Jisu bérnam paradas sapes védera, sazinieties ar
arstu.

Jebkuram bérnam straujas augSanas laika var progresét mugurkaula sanu izliekuma
palielinasanas (skolioze). Arstesanas ar somatropinu laika arsts parbaudts, vai Jums (vai Jiisu
b&rnam) nav skoliozes pazimju.

Beérni ar hronisku nieru mazspeju

Pirms somatropina terapijas uzsakSanas arstam japarbauda nieru funkcija un augsanas atrums.
Jaturpina nieru slimibas arstéSana. Veicot nieres transplantaciju, somatropina terapija japartrauc.

Bérni ar Pradera-Villija sindromu

Arsts Jums nozimés ditu svara samazinaSanai.

Pirms somatropina terapijas uzsaksanas arsts parbaudis, vai Jums nav augsgjo elpcelu
obstrukcijas pazimes, miega apnoja (elpoSanas periodiska apstasanas miega laika) vai elpcelu
infekcija.

Ja somatropina terapijas laika Jums paradas augs&jo elpcelu obstrukcijas pazimes (tai skaita
sakas vai pastiprinas krakS$ana), pastastiet to arstam, vinam vajadzes Js izmekl&t un, iesp&jams,
partraukt arst€Sanu ar somatropinu.
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. ArstéSanas laika arsts parbaudis, vai Jums nav skoliozes (mugurkaula deformacijas veids)
pazimes.

o Ja arstesanas laika Jums attistas plausu infekcija, izstastiet to arstam, lai tiktu uzsakta infekcijas
arsteSana.

Bérni, kas dzim$anas bridi bijusi parak mazi vai viegli

. Ja piedzimstot Jus bijat parak mazs vai viegls, un Sobrid Jums ir 9 1idz 12 gadi, pajautajiet
savam arstam padomu par pubertates problému risinasanu un $o zalu izmanto$anu arsteésana.

o Arste3ana jaturpina, Iidz apstajas aug$ana.

o Pirms terapijas uzsakSanas un reizi gada terapijas laika arsts parbaudis cukura un insulina I[imeni
asinis.

Citas zales un Omnitrope

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Jo 1pasi pastastiet arstam vai farmaceitam par talak min€tam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat
lietojis. JUsu arstam, iespgjams, bis japielago Omnitrope vai citu zalu deva:

zales diabéta arsteSanai,

vairogdziedzera hormonus,

zales epilepsijas arst€Sanai (pretkrampju Iidzeklus),

ciklosporinu (zales, kas pavajina imtinsist€émas darbibu p&c transplantacijas),
iekskigi lietojamie estrogeni vai citi dzimumhormoni,

sintgtiskos virsnieru hormonus (kortikosteroidus).

Iesp&jams, arstam vajadzes pielagot So zalu devu vai somatropina devu.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Gritniecibas laika vai, planojot griitniecibu, Omnitrope nedrikst lietot.

Ja esat grutniece vai barojat beérnu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams
tadel, ka benzilspirts var uzkraties Jiisu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par
metabolisko acidozi).

Svariga informacija par kadu no Omnitrope sastavdalam

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, — biitiba tas ir ,,natriju nesaturoSas”.
Omnitrope 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam:

Sis zales satur 9 mg benzilspirta katra ml.

Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Benzilspirts ir saistits ar smagu blakusparadibu, taja skaita elposanas traucgjumu (ko sauc par
smaksSanas sindromu — gasping syndrome) risku maziem b&rniem.

Nedodiet savam jaundzimusajam b&rnam (I1dz 4 ned€lu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts.

Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel, ka
liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jisu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par
metabolisko acidozi).

Ta iemesla del, ka zales satur benzilspirtu, tas kontrindicétas priekslaicigi dzimusajiem vai

jaundzimusajiem b&rniem. Tas var izraisit toksiskas un alergiskas reakcijas zidainiem un bérniem lidz
3 gadu vecumam.
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Nelietot ilgak par nedélu maziem bérniem (Iidz 3 gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai
farmaceits.

3. Ka lietot Omnitrope

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

Deva ir atkariga no kermena parametriem, slimibas, kas tiek arstéta, un augSanas hormona iedarbibas.
Megs katrs esam savadaks. Arsts Jums ieteiks Omnitrope individualo devu miligramos (mg),
pamatojoties uz kermena masu kilogramos (kg) vai uz kermena virsmas laukumu kvadratmetros (m?),
kas aprekinats no auguma un masas parametriem, ka ari terapijas shemu. Nemainiet devu un terapijas
shému bez konsultesanas ar arstu.

Ieteicama deva ir aprakstita turpmak.

Bérni ar augSanas hormona deficitu

0,025-0,035 mg/kg kermena masas diena vai 0,7-1,0 mg/m? kermena virsmas laukuma diena. Var
lietot lielakas devas. Ja augSanas hormona deficits saglabajas ar1 pusaudzu vecuma, Omnitrope
lietoSana jaturpina lidz fiziskas attistibas beigam.

Bérni ar Teérnera sindromu
0,045-0,050 mg/kg kermena masas diena vai 1,4 mg/m? kermena virsmas laukuma diena.

Bérni ar hronisku nieru mazspéju

0,045-0,050 mg/kg kermena masas diena vai 1,4 mg/m? kermena virsmas laukuma diena. Var but
nepiecieSamas lielakas devas, ja augSanas atrums ir parak mazs. Devu var biit nepiecieSams pielagot
pec 6 arstésanas meénesiem.

Bérni ar Pradera-Villija sindromu

0,035 mg/kg kermena masas diena vai 1,0 mg/m? kermena virsmas laukuma diena. Dienas deva
nedrikst parsniegt 2,7 mg. Terapiju nevajadz&tu nozimet berniem, kuru augSana péc pubertates jau
gandriz apstajusies.

Bérni ar augSanas traucéjumiem, kas dzimusi parak mazi vai viegli

0,035 mg/kg kermena masas diena vai 1,0 mg/m? kermena virsmas laukuma diena. Arstésanu ir svarigi
turpinat, kamér sasniegts galigais auguma garums. Arsté3ana japartrauc pec pirma terapijas gada, ja
nenovero atbildes reakciju vai ja sasniegts galigais auguma garums un aug$ana apstajusies.

PieaugusSie ar augSanas hormona deficitu

Ja Omnitrope turpiniet lictot p&c arstéSanas beérniba, arstéSana jasak ar devu 0,2-0,5 mg diena.
Deva pakapeniski japalielina vai jasamazina, atbilstosi asins analizu rezultatiem, kltniskai atbildes
reakcijai un blakusparadibam.

Ja aug8anas hormona deficits paradas picaugu$o vecuma, tad arsteé$ana jasak ar devu 0,15-0,3 mg
diena. Deva pakapeniski japalielina atbilstosi asins analizu rezultatiem, kliniskai atbildes reakcijai un
blakusparadibam. Dienas balstdeva reti ir lielaka neka 1,0 mg diena. Sievieteém var biit nepiecieSama
lielaka deva neka virieSiem. Deva jakontrole reizi 6 ménesos. Personam, vecakam par 60 gadiem,
arstéSana jasak ar devu 0,1-0,2 mg diena, kas 1&énam japalielina, atbilstosi katra individualajam
vajadzibam. Jalieto mazaka efektiva deva. Balstdeva reti ir lielaka neka 0,5 mg diena. leverojiet arsta
dotos noradijumus.

Omnitrope injekcija

laiks, jo to ir viegli atcer&ties. Turklat nakti dabiski paaugstinas augSanas hormona limenis.
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Omnitrope 5 mg/1,5 ml kartridza lietoSanai SurePal 5 ir paredzéts daudzkartgjai ievadiSanai. To drikst
ievadit tikai ar SurePal 5 pildspalvveida injektoru, kas izveidots lieto$anai speciali ar Omnitrope
5 mg/1,5 ml skidumu injekcijam.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml kartridza lietoSanai SurePal 10 ir paredzéts daudzkartgjai ievadiSanai. To
drikst ievadit tikai ar SurePal 10 pildspalvveida injektoru, kas izveidots lietoSanai speciali ar
Omnitrope 10 mg/1,5 ml §kidumu injekcijam.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml kartridza lietoSanai SurePal 15 ir paredzets daudzkartgjai ievadisanai. To
drikst ievadit tikai ar SurePal 15 pildspalvveida injektoru, kas izveidots lietoSanai speciali ar
Omnitrope 15 mg/1,5 ml skidumu injekcijam.

Omnitrope ir paredz&ts subkutanai lietoSanai. Tas nozimé, ka to ar Tsu injekciju adatu injic€ taukaudos
tiesSi zem adas. Lielaka dala cilvéku injice zales augsstilba vai s€Zas rajona. Veiciet injekciju arsta
noraditaja vieta. Injekcijas vieta var samazinaties zemadas taukaudu daudzums. Lai no ta izvairttos,
katru reizi nedaudz mainiet injekcijas vietu. Tas laus adas un zemadas audiem atjaunoties péc
injekcijas, pirms taja vieta tiks veikta nakama injekcija.

Arsts Jums jau ir paradijis, ka lietot Omnitrope. Vienmér injicgjiet Omnitrope tiesi ta, ka arsts Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ka injicet Omnitrope

Talak sniegtie noradijumi paskaidros Jums, ka pasam/pasai injic€t Omnitrope. Liidzu, uzmanigi
izlasiet instrukcijas un sekojiet tam soli pa solim. Jiisu arsts paradis Jums, ka injicét Omnitrope.
Neméginiet injicet zales, ja neesat parliecinats/parliecinata, ka izprotat injic€Sanas procediiru un
prasibas.

- Omnitrope ievada zem adas, injekcijas veida.

- Pirms zalu injic€Sanas riipigi apskatiet Skidumu un lietojiet to tikai tad, ja tas ir dzidrs un
bezkrasains.

- Mainiet injekciju vietas, lai samazinatu lokalas lipoatrofijas (lokals taukaudu samazinajums zem
adas) risku.

SagatavoSana
Pirms sakat, panemiet nepiecieSamos priekSmetus:
- kartridzu ar Omnitrope skidumu injekcijam;

=3

i

- SurePal injektoru, kas izveidots 1pasi lietoSanai ar Omnitrope
Skidumu injekcijam (nav pievienots iepakojumam; skatit SurePal
lietoSanas instrukciju);

- subkutanam injekcijam paredzétu pildspalvveida injektora adatu
(nav pievienota iepakojumam);

- 2 dezinficgjosos tamponus (nav pievienoti iepakojumam).

Pirms veicat nakamas darbibas, nomazgajiet rokas.
Omnitrope injicéSana

- Dezinficgjiet kartridza gumijas membranu ar dezinficgjosu
tamponu. B

- Skidumam jabut dzidram un bezkrasainam.
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- Ievietojiet kartridzu pildspalvveida injektora, lai veiktu injekciju.
Rikojieties, ka noradits pildspalvveida injektora liectoSanas
instrukcija. Sagatavojiet pildspalvveida injektoru, nostadot devu.

- Izvelieties injekcijas vietu. Labakas injekcijas vietas ir audi, kur
starp adu un muskuliem ir taukaudu slanis, piem&ram, augsstilbi vai
véders (iznemot nabu un jostasvietu).

- Parliecinieties, ka injekciju veiksiet vismaz 1 cm attaluma no
ieprieksgjas injekcijas vietas un ka mainat injekciju vietas, ka Jums
macits.

- Pirms injekcijas veikSanas notiriet ar spirtd samérc€tu tamponu arl I
savu adu. Laujiet adai noZzit. \

- Ieduriet adatu ada, ka Jums macijis arsts.

Péc zalu injiceéSanas

- P&c zalu injicésanas uz dazam sekundeém nospiediet injekcijas vietu
ar nelielu parsgju vai sterilu marles saiti. Nemasgjiet injekcijas
vietu.

- Iznemiet adatu no pildspalvveida injektora, izmantojot adatas argjo
uzgali, un izniciniet adatu. Tas saglabas Omnitrope skidumu sterilu
un aizkaves nopludi. Turklat tas partrauks gaisa iekluvi atpakal
pildspalvveida injektora un adatas aizséréSanu. Nemainieties ar
adatam. Nelaujiet citam personam izmantot Jisu pildspalvveida
injektoru.

- Atstajiet kartridzu pildspalvveida injektora, uzlieciet pildspalvveida
injektoram uzgali un uzglabajiet to ledusskapi.

- P&c iznemsSanas no ledusskapja skidumam jabut dzidram.
Nelietojiet zales, ja Skidums ir dulkains vai satur dalinas.

Ja esat lietojis Omnitrope vairak neka noteikts

Ja esat injicgjis daudz vairak zales, neka noteikts, péc iesp&jas atrak sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Jums var parmerigi samazinaties cukura Iimenis asinis un veélak — parmerigi paaugstinaties. Var
paradities drebuli, pastiprinata sviSana, miegainiba, Jus varat justies ,,ne ka sava ada” un Jis varat
nogibt.

Ja esat aizmirsis lietot Omnitrope

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. AugSanas hormonu vislabak lietot regulari. Ja
aizmirstat injic€t devu, veiciet nakamo injekciju parastaja laika nakamaja diena. Pierakstiet katru
izlaisto injekciju un izstastiet to arstam nakamas vizites laika.

Ja partraucat lietot Omnitrope

Pirms partraucat lietot Omnitrope, konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Loti biezi

un biezi sastopamas blakusparadibas pieaugusajiem var paradities pirmajos arsté$anas menesos, un tas
vai nu izzud bez arstéSanas, vai ar1, samazinot devu.
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Loti bieZas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ietver:

PieauguSajiem
. Sapes locitavas
. Udens aizture (kas izpauzas ka Tslaicigs pirkstu vai potiSu pietiikums)

Biezas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 10 cilvékiem) ietver:

Bérniem

o Sapes locitavas

o Islaicigs apsartums, nieze vai sapes injekcijas vieta

PieauguSajiem

. Notirpums/knudesanas sajtta

. Sapes vai dedzinasanas sajiita plaukstas vai apaksdelmos (karpala kanala sindroms)
. Stivums rokas un kajas, sapes muskulos

Retakas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 100 cilvekiem) ietver:

Bérniem

. Leikoze (par to zinots nelielam skaitam pacientu ar augSanas hormona deficttu, no kuriem dazi
sanéma somatropinu. Tomeér nav pieradijumu par paaugstinatu leikozes risku augSanas hormona
sanémejiem, ja nav veicinosu faktoru.)

. Palielinats intrakranialais spiediens (kas izraisa tadus simptomus ka stipras galvassapes, redzes

traucgjumus vai vems$anu)

Notirpums/knudésanas sajiita

Nieze

Niezo$i izsitumi uz adas

Izsitumi

Sapes muskulos

Krtsu palielinasanas (ginekomastija)

Udens aizture (kas izpauZzas ka Tslaicigs pirkstu vai potiSu pietikums arstéSanas sakuma)

Pieaugusajiem
. Krtsu palielinasanas (ginekomastija)

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

2. tipa cukura diabéts

Sejas pietikums

Galvassapes

Hormona kortizola Iimena pazeminasanas asinis
Hipotireoze

Bérniem
. Sttvums rokas un kajas

Pieaugus$ajiem

o Palielinats intrakranialais spiediens (kas izraisa tadus simptomus ka stipras galvassapes, redzes
trauc€jumus vai vemsanu)

Izsitumi

Nieze

Niezosi izsitumi uz adas

Apsartums, nieze vai sapes injekcijas vieta
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Antivielu veidoSanas pret injic€to augSanas hormonu, bet, Skiet, ka tas neietekmé augSanas hormona
darbibu.

Ada ap injekcijas vietu var kliit nelidzena vai sabiezét, bet tam nevajadz&tu notikt, ja katru reizi
injic&jat zales cita vieta.

Pacientiem ar Pradera-Villija sindromu konstatgti reti pekSnas naves gadijumi. Tomer nav atklata
saistiba starp Siem gadijumiem un arstéSanu ar Omnitrope.

Ja beérnam Omnitrope lietoSanas laika rodas diskomforts vai sapes gtizas vai cela locitava, jaapsver
augsstilba kaula galvinas epifiziolizes vai Lega-Kalvé-Pertesa slimibas iesp&amiba.

Citas iespgjamas blakusparadibas, kas saistitas ar augSanas hormona lietoSanu:

Jums (vai Jusu bérnam) var biit paaugstinats cukura ITmenis asinis vai samazinats vairogdziedzera
hormona Iimenis asinis. Arsts var to parbaudit, un, ja nepiecieSams, arsts nozimgs atbilstosu arstéSanu.
Retos gadijumos pacientiem, kuri lietojusi aug$anas hormonu, zinots par aizkunga dziedzera
iekaisumu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omnitrope
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C-8 °C).

Nesasaldeét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas injic€Sanas reizes kartridzam japaliek pildspalvveida injektora, un to var uzglabat
ledusskapi (2 °C-8 °C) un lietot maksimali 28 dienas.

Nelietojiet Omnitrope, ja pamanat, ka Skidums ir dulkains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Omnitrope 5 mg/1,S ml satur
- Omnitrope aktiva viela ir somatropins.
Viens ml $kiduma satur 3,3 mg somatropina (atbilst 10 SV).
Viena kartridZza 1,5 ml satur 5,0 mg somatropina (atbilst 15 SV).
- Citas sastavdalas ir:
Dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija dihidrogenfosfata dihidrats
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Mannits
Poloksamérs 188
Benzilspirts
Udens injekcijam

Ko Omnitrope 10 mg/1,5 ml satur

- Omnitrope aktiva viela ir somatropins.
Viens ml $kiduma satur 6,7 mg somatropina (atbilst 20 SV).
Viena kartridZa 1,5 ml satur 10,0 mg somatropina (atbilst 30 SV).

- Citas sastavdalas ir:
Dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Glicins
Poloksamérs 188
Fenols
Udens injekcijam

Ko Omnitrope 15 mg/1,5 ml satur

- Omnitrope aktiva viela ir somatropins.
Viens ml $kiduma satur 10 mg somatropina (atbilst 30 SV).
Viena kartridza 1,5 ml satur 15,0 mg somatropina (atbilst 45 SV).

- Citas sastavdalas ir:
Dinatrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Natrija hlorids
Poloksamérs 188
Fenols
Udens injekcijam

Omnitrope arejais izskats un iepakojums

Omnitrope ir dzidrs un bezkrasains skidums injekcijam.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam paredzgts izmantoSanai tikai ar SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml §kidums injekcijam paredz&ts izmantosanai tikai ar SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml §kidums injekcijam paredz&ts izmantosanai tikai ar SurePal 15.
Iepakojuma lielumi: 1, 5 vai 10 gb.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

RazZotajs

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10
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A-6336 Langkampfen
Austrija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu/

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbbarapus
Canpno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EAlLGoo
SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.
TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 52636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Tel: +421 2 48 200 600
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Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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